ROYAUME DE BELGIQUE

SERVICE PUBLIC FEDERAL
SECURITE SOCIALE

FEVRIER 2020. - Arrété ministériel modifiant la liste jointe a
I'arrété royal du 1°" février 2018 fixant les procédures, délais
et conditions en matiére d’intervention de I'assurance
obligatoire soins de santé et indemnités dans le colt des
spécialités pharmaceutiques.

La Ministre des Affaires sociales,

Vu la loi relative & I'assurance obligatoire soins de santé et
indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, I'article 35bis, 8§ 1,
inséré par la loi du 10 ao(t 2001 et modifié en dernier lieu
par la loi du 27 décembre 2005, § 2, inséré par la loi du 10
aolt 2001 et modifié en dernier lieu par la loi de 22 juin
2016, § 2bis, alinéa 1°¢, inséré par la loi du 13 décembre
2006, § 3, huitieme alinéa, inséré par la loi du 22 décembre
2003, et modifié par la loi du 19 décembre 2008, et § 8,
troisiéme alinéa, inséré par la loi du 19 décembre 2008;

Vu l'arrété royal du 1° février 2018 fixant les procédures,
délais et conditions en matiere d’'intervention de I'assurance
obligatoire soins de santé et indemnités dans le codt des
spécialités pharmaceutiques, les articles 15, 27, 40, 52, 60,
66 et 130, tel qu'ils ont été modifiés a ce jour;

Vu les propositions de la Commission de Remboursement
des Médicaments, émises les 1°" et 29 septembre 2020,
les 13, 26 et 27 octobre 2020, les 3, 10 et 13 novembre
2020 et le 18" décembre 2020;

Vu les propositions du secrétariat de la Commission de
Remboursement des Médicaments émises le 29 septembre
2020, le 13 octobre 2020, et le 10 novembre 2020;

Vu les avis émis par l'inspecteur des finances donnés les 22
et 28 septembre 2020, le 29 octobre 2020, les 5, 9, 16, 17
et 24 novembre 2020, et les 2, 4 et 14 décembre 2020;

Vu l'accord du Ministre du Budget les 5, 12, 18 et 26
novembre 2020 et les 3 et 16 décembre 2020;

Considérant qu'en ce qui concerne les spécialités,
ACICLOVIR AB 200 mg, ACICLOVIR AB 800 mg,
ADCETRIS 50 mg, AMOXICILLINE EG 1000 mag,
ARANESP, COSENTYX 150 mg/ml, CYRAMZA 10
mg/ml, ELIQUIS 2,5 mg, ELIQUIS 5 mg, EXELON 4,6

KONINKRIJK BELGIE

FEDERALE OVERHEIDSDIENST
SOCIALE ZEKERHEID

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

De Minister van Sociale Zaken,

Gelet op de wet betreffende de verplichte verzekering
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen,
gecodrdineerd op 14 juli 1994, artikel 35bis, § 1,
ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en laatstelijk
gewijzigd bij de wet van 27 december 2005, § 2,
ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en laatstelijk
gewijzigd bij de wet van 22 juni 2016, 8§ 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, en § 8, derde
lid, ingevoegd bij de wet van 19 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, artikelen 15, 27,
40, 52, 60, 66 et 130, zoals tot op heden gewijzigd;

Gelet op de voorstellen van de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht op 1 en
29 september 2020, 13, 26 en 27 oktober 2020, 3, 10 en
13 november 2020 en op 1 december 2020;

Gelet op de voorstellen van het secretariaat van de
Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen uitgebracht
op 29 september 2020, 13 oktober 2020, en op 10
november 2020,

Gelet op de adviezen van de inspecteur van financién,
gegeven op 22 en 28 september 2020, 29 oktober 2020, 5,
9, 16, 17 en 24 november 2020, en 2, 4 en 14 december
2020;

Gelet op de akkoordbevinding van de Minister van
Begroting van 5, 12, 18 en 26 november 2020 en van 3
en 16 december 2020

Overwegende dat, met betrekking tot de specialiteiten,
ACICLOVIR AB 200 mg, ACICLOVIR AB 800 mg,
ADCETRIS 50 mg, AMOXICILLINE EG 1000 mag,
ARANESP, COSENTYX 150 mg/ml, CYRAMZA 10
mg/ml, ELIQUIS 2,5 mg, ELIQUIS 5 mg, EXELON 4,6



mg/24 u, EXELON 9,5 mg/24 u, FULVESTRANT
SANDOZ 250 mg/5 mL, HULIO 40mg, MVASI 100 mg,
MVASI 400 mg, NITISINONE DIPHARMA 2 mg,
NITISINONE DIPHARMA 5 mg, NITISINONE DIPHARMA
10 mg, NITISINONE DIPHARMA 20 mg, ORENCIA 50
mg, ORENCIA 87,5 mg, ORENCIA 125 mg, OZEMPIC
0,5 mg, SIMPONI 50 mg, le Ministre du Budget n'a pas
marqué d’accord dans le délai de dix jours mentionné a
I'article 35bis, § 15, de la loi relative a I'assurance obligatoire
soins de santé et indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994,
et qu'en application de cette disposition Iégislative, les
accords concernés sont par conséquent réputés avoir été
donnés;

Vu les notifications aux demandeurs des 9, 10, 11, 14, 17,
18, 22, 23 en 24 décembre 2020 ;

Vu l'avis n° du Conseil d’Etat, donné le février 2021, en
application de l'article 84, § 1°", alinéa ler, 2°, des lois sur
le Conseil d’Etat, coordonnées le 12 janvier 1973;

Arréte:

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

1° au chapitre I:

a) les spécialités suivantes sont insérées:

mg/24 u, EXELON 9,5 mg/24 u, FULVESTRANT
SANDOZ 250 mg/5 mL, HULIO 40mg, MVASI 100 mg,
MVASI 400 mg, NITISINONE DIPHARMA 2 mg,
NITISINONE DIPHARMA 5 mg, NITISINONE DIPHARMA
10 mg, NITISINONE DIPHARMA 20 mg, ORENCIA 50
mg, ORENCIA 87,5 mg, ORENCIA 125 mg, OZEMPIC
0,5 mg, SIMPONI 50 mg, door de Minister voor Begroting
geen akkoord is verleend binnen een termijn van tien
dagen, vermeld in artikel 35bis, § 15, van de wet
betreffende de verplichte verzekering voor geneeskundige
verzorging en uitkeringen, gecoodrdineerd 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 9, 10, 11,
14, 17, 18, 22, 23 en 24 december 2020;

Gelet op het advies nr. van de Raad van State, gegeven
op februari 2021 met toepassing van artikel 84, § 1,
eerste lid, 2°, van de wetten op de Raad van State,
gecodrdineerd op 12 januari 1973,

Besluit:

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

1° in hoofdstuk I:

a) worden de volgende specialiteiten ingevoegd:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
AMOXICILLINE EG 1000 mg EUROGENERICS ATC: JO1CA04
C-37 4247-722 20 comprimés dispersibles, 1000 20 dispergeerbare tabletten, 1000 G 13,00 13,00 5,72 5,72
mg mg
4247-722 6,47 6,47
C-37 4247-730 24 comprimés dispersibles, 1000 24 dispergeerbare tabletten, 1000 G 13,49 13,49 6,05 6,05
mg mg
4247-730 6,85 6,85
C-37* 7729-353 1 comprimé dispersible, 1000 mg 1 dispergeerbare tablet, 1000 mg G 0,3683 0,3683
C-37 ** 7729-353 1 comprimé dispersible, 1000 mg 1 dispergeerbare tablet, 1000 mg G 0,3025 0,3025




C-37 *** 7729-353

1 comprimé dispersible, 1000 mg 1 dispergeerbare tablet, 1000 mg | G

| 0,3692| 0,3692| 0,2521

0,2521

2° au chapitre IV-B :

a) Au 8 510100, les spécialités suivantes sont insérées:

2° in hoofdstuk IV-B :

a) In § 510100, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
ACICLOVIR AB 200 mg AUROBINDO PHARMA ATC: JO5ABO1
A-55 4232-633 25 comprimés, 200 mg 25 tabletten, 200 mg G 11,64 11,64 0,00 0,00
4232-633 5,42 5,42
A-55 4232-658 30 comprimés, 200 mg 30 tabletten, 200 mg G 13,04 13,04 0,00 0,00
4232-658 6,50 6,50
A-55* 7729-338 1 comprimé, 200 mg 1 tablet, 200 mg 0,2797 0,2797
A-55 ** 7729-338 1 comprimé, 200 mg 1 tablet, 200 mg 0,2297 0,2297
A-55 *x* 7729-338 1 comprimé, 200 mg 1 tablet, 200 mg 0,2802 0,2802 0,0000 0,0000
ACICLOVIR AB 800 mg AUROBINDO PHARMA ATC: JO5ABO1
A-55 4232-625 35 comprimés, 800 mg 35 tabletten, 800 mg G 20,08 20,08 0,00 0,00
4232-625 11,95 11,95
A-55 * 7729-346 1 comprimé, 800 mg 1 tablet, 800 mg 0,4406 0,4406
A-55 ** 7729-346 1 comprimé, 800 mg 1 tablet, 800 mg 0,3620 0,3620
A-55 *** 7729-346 1 comprimé, 800 mg 1 tablet, 800 mg 0,4413 0,4413 0,0000 0,0000
b) Au § 510201, les spécialités suivantes sont insérées: b) In § 510201, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1l
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
ACICLOVIR AB 200 mg AUROBINDO PHARMA ATC: JO5ABO1
B-135 4232-633 25 comprimés, 200 mg 25 tabletten, 200 mg G 11,64 11,64 1,44 2,40
4232-633 5,42 5,42
B-135 4232-658 30 comprimés, 200 mg 30 tabletten, 200 mg G 13,04 13,04 1,72 2,87
4232-658 6,50 6,50
B-135 * 7729-338 1 comprimé, 200 mg 1 tablet, 200 mg G 0,2797 0,2797




B-135 ** 7729-338 1 comprimé, 200 mg 1 tablet, 200 mg 0,2297 0,2297
B-135 *** 7729-338 1 comprimé, 200 mg 1 tablet, 200 mg 0,2802 0,2802 0,0573 0,0957
ACICLOVIR AB 800 mg AUROBINDO PHARMA ATC: JO5ABO1
B-135 4232-625 35 comprimés, 800 mg 35 tabletten, 800 mg G 20,08 20,08 3,17 5,28
4232-625 11,95 11,95
B-135 * 7729-346 1 comprimé, 800 mg 1 tablet, 800 mg 0,4406 0,4406
B-135 ** 7729-346 1 comprimé, 800 mg 1 tablet, 800 mg 0,3620 0,3620
B-135 *** 7729-346 1 comprimé, 800 mg 1 tablet, 800 mg 0,4413 0,4413 0,0906 0,1509
c) Au 8§ 510202, les spécialités suivantes sont insérées: c) In 8 510202, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1l
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
ACICLOVIR AB 200 mg AUROBINDO PHARMA ATC: JO5AB0O1
B-135 4232-633 25 comprimés, 200 mg 25 tabletten, 200 mg G 11,64 11,64 1,44 2,40
4232-633 5,42 5,42
B-135 4232-658 30 comprimés, 200 mg 30 tabletten, 200 mg G 13,04 13,04 1,72 2,87
4232-658 6,50 6,50
B-135 * 7729-338 1 comprimé, 200 mg 1 tablet, 200 mg 0,2797 0,2797
B-135 ** 7729-338 1 comprimé, 200 mg 1 tablet, 200 mg 0,2297 0,2297
B-135 *** 7729-338 1 comprimé, 200 mg 1 tablet, 200 mg 0,2802 0,2802 0,0573 0,0957
ACICLOVIR AB 800 mg AUROBINDO PHARMA ATC: JO5ABO1
B-135 4232-625 35 comprimés, 800 mg 35 tabletten, 800 mg G 20,08 20,08 3,17 5,28
4232-625 11,95 11,95
B-135 * 7729-346 1 comprimé, 800 mg 1 tablet, 800 mg 0,4406 0,4406
B-135 ** 7729-346 1 comprimé, 800 mg 1 tablet, 800 mg 0,3620 0,3620
B-135 *** 7729-346 1 comprimé, 800 mg 1 tablet, 800 mg 0,4413 0,4413 0,0906 0,1509

d) Au 8 510203, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:

d) In 8§ 510203, worden de volgende specialiteiten

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code

Conditionnements

Verpakkingen

Obs
Opm

Prix
Prijs

ex-
usine /
buiten
bedrijf

Base
de
remb
Basis v
tegem

ex-
usine /
buiten
bedrijf




ACICLOVIR AB 200 mg

AUROBINDO PHARMA

ATC: JO5ABO1

B-135 4232-633 25 comprimés, 200 mg 25 tabletten, 200 mg 11,64 11,64 1,44 2,40
4232-633 5,42 5,42

B-135 4232-658 30 comprimés, 200 mg 30 tabletten, 200 mg 13,04 13,04 1,72 2,87
4232-658 6,50 6,50

B-135 * 7729-338 1 comprimé, 200 mg 1 tablet, 200 mg 0,2797 0,2797

B-135 ** 7729-338 1 comprimé, 200 mg 1 tablet, 200 mg 0,2297 0,2297

B-135 *** 7729-338 1 comprimé, 200 mg 1 tablet, 200 mg 0,2802 0,2802 0,0573 0,0957

ACICLOVIR AB 800 mg AUROBINDO PHARMA ATC: JO5AB0O1

B-135 4232-625 35 comprimés, 800 mg 35 tabletten, 800 mg 20,08 20,08 3,17 5,28
4232-625 11,95 11,95

B-135 * 7729-346 1 comprimé, 800 mg 1 tablet, 800 mg 0,4406 0,4406

B-135 ** 7729-346 1 comprimé, 800 mg 1 tablet, 800 mg 0,3620 0,3620

B-135 *** 7729-346 1 comprimé, 800 mg 1 tablet, 800 mg 0,4413 0,4413 0,0906 0,1509

e) Au § 2180200, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 2180200

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

- s’il est démontré qu’elle a été administrée a des patients atteints de
tumeurs solides pour le traitement d’'une anémie secondaire induite par
une chimiothérapie a base d’un dérivé du platine, a I'exclusion des
anémies dues a d’autres causes (hémorragies occultes, déficiences
martiales, hémolyse...);

- s’il est démontré qu’elle a été administrée a des patients traités par une
chimiothérapie myélosuppressive et chez lesquels le taux d’hémoglobine
a diminué en dessous de 11,0 g/dl, aprés exclusion et traitement d’autres
causes d’anémie.

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

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

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

- que toutes les conditions sont remplies ;

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

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

Reégle interprétative pour le remboursement des spécialités pharmaceutiques

e) In § 2180200, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 2180200

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

- als is aangetoond dat ze wordt toegediend aan patiénten met vaste
tumoren voor de behandeling van een secundaire anemie, veroorzaakt
door een chemotherapie op basis van een platinaderivaat, met uitsluiting
van de anemieén die te wijten zijn aan andere oorzaken (occulte
bloedingen, ijzerdeficiéntie, hemolyse, ...);

- als is aangetoond dat ze wordt toegediend aan patiénten met een
myelosuppressieve chemotherapie en bij wie het hemoglobinegehalte
gedaald is onder de 11,0 g/dl, na uitsluiten en behandelen van andere
oorzaken van anemie.

In alle voormelde situaties mag het doel van de chemotherapie niet
curatief zijn: het gaat een gevorderde/gemetastaseerde maligne
aandoening.

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

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

- dat alle voorwaarden zijn vervuld;

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

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

Interpretatieve regel voor de terugbetaling van de IV farmaceutische




ayant le fer injectable comme principe actif et pour les spécialités
appartenant a la classe des érythropoiétines

Question:

Dans quelles situations une érythropoiétine et/ou une spécialité a base
de fer IV est remboursable ?

Réponse:

Jusqu'au 31 mai 2020 inclus au moins, ou le cas échéant, jusqu'a une
date ultérieure a déterminer par le Ministre des Affaires sociales sur
proposition du Comité de I'Assurance, en cas de pénurie de
concentrés d’érythrocytes, les spécialités a base de fer IV et les
érythropoiétines sont remboursables pour autant qu’elles soient
destinées a la correction de certaines anémies afin d’éviter le recours
a la transfusion.

f) Au § 2210000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 2210000

a) La spécialité fait I'objet d’'un remboursement si elle est utilisée pour le
traitement d’une arthrite chronique juvénile poly-articulaire active chez des
bénéficiaires agés de plus de 2 ans, chez lesquels les trois conditions
suivantes sont remplies simultanément:

1. Intolérance avérée ou réponse insuffisante a un traitement avec le
méthotrexate utilisé au moins a la posologie de 10 mg/m2/semaine
pendant au moins 3 mois;

2. Présence d’une synovite active au niveau d’au moins cinqg articulations;

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

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs;

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif:
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité ne
sera accordé que pour autant que I'absence de tuberculose évolutive
soit attestée par un médecin spécialiste en pneumologie sur le
formulaire de description clinique qui sera tenu a disposition du
médecin conseil suivant les modalités visées au point c) ci dessous.
En cas de tuberculose active, la spécialité ne sera remboursée qu’en
cas d’attestation par un médecin spécialiste en pneumologie d’un
traitement adéquat de la tuberculose. En cas de suspicion de
tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou suspicion de
séquelles de tuberculose a la radio du thorax), la spécialité ne peut
étre remboursé que lorsque un traitement prophylactique d’'une
réactivation de la tuberculose latente attesté par un médecin
spécialiste en pneumologie a été instauré depuis au moins 4
semaines.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’'une dose
maximale de 0,4 mg/kg (au maximum 25 mg par injection) deux fois par
semaine, ou d’'une dose maximale de 0,8 mg/kg (au maximum 50 mg par
injection) une fois par semaine, administrée en injection sous-cutanée. Les
conditionnements nécessaires pour la prolongation du traitement doivent étre
déterminés au moyen d’une combinaison de conditionnements, qui doit étre
la moins chére pour le patient ou pour I'assurance obligatoire soins de santé
et indemnités.

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin-
conseil d’'un formulaire de demande, dont le modéle est repris a 'annexe A
du présent paragraphe, complété par un médecin spécialiste en
rhumatologie, ou, par un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans
le diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire,
qui, ainsi, simultanément:

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

specialiteiten met ijzer als actief bestanddeel en voor de farmaceutische
specialiteiten behorend tot de klasse van de erytropoétines.

Vraag:

In welke situaties kan erytropoétine en/of een specialiteit op basis van
IV ijzer vergoed worden?

Antwoord :

Tot minstens 31 mei 2020 (inbegrepen), of in voorkomend geval tot
een latere datum, te bepalen door de Minister die Sociale Zaken onder
zijn bevoegdheid, heeft, op voorstel van het Verzekeringscomitézijn, in
het geval van een tekort aan erytrocytenconcentraten, de specialiteiten
op basis van |V ijzer en erytropoétines terugbetaald, op voorwaarde
dat ze bedoeld zijn ter correctie van bepaalde bloedarmoedes om zo te
voorkomen dat transfusies nodig zijn

f) In § 2210000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 2210000

a) De specialiteit komt in aanmerking voor terugbetaling wanneer ze gebruikt
wordt voor de behandeling van actieve polyarticulaire juveniele chronische
artritis bij rechthebbenden ouder dan 2 jaar, bij wie de drie volgende
voorwaarden gelijktijdig vervuld zijn:

1. Aangetoonde intolerantie of onvoldoende reactie op een behandeling
met methotrexaat dat gedurende minstens 3 maanden in de posologie
van 10 mg/m?/week gebruikt werd;

2. Aanwezigheid van actieve synovitis ter hoogte van minstens vijf
gewrichten;

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

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

- Radiografie van de 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 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 slechts terugbetaald worden 4 weken na
start van een profylactische TBC behandeling, geattesteerd door een
arts-specialist in de pneumologie.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een
maximumdosis van ten hoogste 0,4 mg/kg (tot een maximum van 25 mg per
dosis) tweemaal per week, of van ten hoogste 0,8 mg/kg (tot een maximum
van 50 mg per dosis) éénmaal per week, via subcutane weg toegediend. Het
vaststellen van de nodige verpakkingen bij de verlenging van de behandeling
moet gebeuren met een combinatie van verpakkingen, die zo goedkoop
mogelijk is voor de patiént of voor de verplichte verzekering voor
geneeskundige verzorging en uitkeringen.

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, 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
idiopathische artritis, die, zodoende, tegelijk:

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



2. Atteste qu'il tient a la disposition du médecin-conseil un formulaire de
description clinique dont le modéle figure a 'annexe B du présent
paragraphe, dont toutes les rubriques ont été entierement complétées et
signées avant l'initiation du traitement, par lui-méme, médecin spécialiste
en rhumatologie, ou, médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans
le diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile idiopathique
polyarticulaire, et, le cas échéant, par un médecin spécialiste en
pneumologie, pour les situations visées au 2éme tiret du point a) 3. ci-
dessus;

3. Mentionne le poids du bénéficiaire, la posologie et le nombre de
conditionnements souhaités;

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

5. S’engage communiquer au collége de médecins, désigné par la
Commission de remboursement des Médicaments, les données codées
relatives a I'évolution et au devenir du patient concerné, suivant les
modalités fixées par le Ministre comme prévu au point g) ci-dessous.

c’) De plus, le médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le
diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire
mentionne, sur le formulaire de demande, dont le modéle est repris a
I'annexe A du présent paragraphe, les éléments suivants:

1. Atteste qu’il est expérimenté dans le diagnostic et le traitement de
I'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire;

2. |dentifie le centre dont il fait partie.

d) Sur base du formulaire de premiére demande dont le modéle figure a
I'annexe A du présent paragraphe, signé et diment complété par le médecin
spécialiste en rhumatologie ou par le médecin spécialiste en pédiatrie
expérimenté dans le diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile
idiopathique polyarticulaire, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire la ou
les attestations dont le modéle est fixé sous “e” de I'annexe Il du présent
arrété, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité en fonction
de la posologie maximum visée au point b), et dont la durée de validité est
limitée a une période maximale de 6 mois.

e) Les autorisations de remboursement peuvent étre prolongées a terme
pour de nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base chaque fois d’'un
formulaire de demande de prolongation dont le modéle figure a I'annexe C du
présent paragraphe, signé et diment complété par le médecin spécialiste en
rhumatologie ou par le médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le
diagnostic et le traitement de 'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire,
visé ci-dessus, qui, ainsi, simultanément:

1. Confirme que le traitement s’est montré 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;

2. Mentionne le poids du bénéficiaire, la posologie et le nombre de
conditionnements souhaités;

3. S’engage a communiquer au college de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives a I'évolution et au devenir du patient concerné, suivant les
modalités décrites au point g) ci-dessous.

f) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modéle figure
a I'annexe C du présent paragraphe, signé et diment complété par le
médecin spécialiste en rhumatologie ou par le médecin spécialiste en
pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile
idiopathique polyarticulaire, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire la ou
les attestations dont le modéle est fixé sous “e” de I'annexe Il du présent
arrété, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité en fonction
de la posologie maximum visée au point b), et dont la durée de validité est

2. Bevestigt dat hij een formulier met de klinische beschrijving ter
beschikking houdt van de adviserend-arts waarvan het model in bijlage B
van de huidige reglementering is opgenomen, en waarvan alle rubrieken
volledig ingevuld en ondertekend werden vé6r 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) 3 hierboven;

3. Het gewicht van de rechthebbende, de posologie en het aantal
gewenste verpakkingen vermeldt;

4. Zich ertoe verbindt de bewijselementen ter beschikking van de
adviserend-arts te houden die bevestigen dat de betrokken patiént zich in
de verklaarde situatie bevond;

5. Zich ertoe verbindt aan een college van artsen, aangeduid door de
Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens
mee te delen betreffende de evolutie en de prognose van de betrokken
patiént, volgens de modaliteiten vastgelegd door de Minister zoals
voorzien in punt g) hieronder.

c’) 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. Attesteert dat hij ervaring heeft met de diagnose en behandeling van
polyarticulaire juveniele idiopathische artritis;

2. ldentificeert het centrum waartoe hij behoort.

d) 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 adviserend-arts aan
de rechthebbende het of de attesten leveren waarvan het model bepaald is
onder “e” van bijlage Ill van dit besluit, waarvan het aantal toegelaten
verpakkingen beperkt is in functie van de maximumposologie bedoeld in punt
b), en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een maximumperiode van 6
maanden.

e) De machtigingen voor terugbetaling kunnen na afloop verlengd worden
voor nieuwe periodes van maximum 12 maanden, telkens op basis van een
formulier van 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 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 patiént voor
de instelling van de behandeling;

2. Het gewicht van de rechthebbende, de posologie en het aantal
gewenste verpakkingen vermeldt;

3. Er zich toe verbindt om de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken patiént, mee te delen aan een
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten beschreven in punt g) hierna
volgend.

f) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging waarvan het
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 artritis, zal de
adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten leveren waarvan

het model bepaald is onder “e” van bijlage Ill van dit besluit, waarvan het
aantal toegelaten verpakkingen beperkt is in functie van de



limitée a une période maximale de 12 mois;

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

A cet effet, le médecin spécialiste en rhumatologie ou le médecin
spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et le traitement de
I'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire, visé ci-dessus aux points c)
et e), s’engage, pour ses patients qui auront regu le remboursement, a
communiquer au college de médecins, désigné par la Commission de
Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a
I’évolution et au devenir du patient concerné, suivant les modalités fixées
par le Ministre.

h) Le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement
concerné a été prescrit par un médecin spécialiste en rhumatologie (numéro
d’identification INAMI se terminant par 585, 593, 735, 790, 793, 794, 795,
796 ou 991) ou par un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le
diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire.

i) Le remboursement simultané de la spécialité avec une des spécialité a
base de adalimumab et/ou de abatacept n’est jamais autorisé.

ANNEXE A : Modeéle du formulaire de premiére demande:

maximumposologie bedoeld in punt b), en waarvan de geldigheidsduur
beperkt is tot een maximumperiode van 12 maanden.

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 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 polyarticulaire juveniele idiopathische artritis, bedoeld hierboven in de
punten c) en e) zich ertoe, voor zijn patiénten die de terugbetaling
gekregen hebben, aan een college van artsen, aangeduid door de
Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens
mee te delen betreffende de evolutie en de prognose van de betrokken
patiénten, volgens de modaliteiten vastgelegd door de Minister.

h) De terugbetaling kan slechts toegekend worden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven door een arts-specialist in 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 polyarticulaire juveniele
idiopathische artritis.

i) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met één van de specialiteiten
op basis van adalimumab en/of abatacept is nooit toegelaten.

Formulaire de premiére demande de remboursement d’'une spécialité inscrite au § 2210000 du chapitre IV de 'A.R. du 1°" février

2018 pour une arthrite chronique juvénile poly-articulaire active

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

[ I A RS

[ A I I A A R L= L)

LI PPt b PP ]| (numéro daffiliation)

Il — Eléments a attester par un _médecin spécialiste_en rhumatologie ou par un _médecin spécialiste en pédiatrie
expérimenté dans le diagnostic et le traitement de I’arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, ou, médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans
le diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire, certifie que le patient mentionné ci-dessus, agés de 2
ans et plus, est atteint d’'une arthrite chronique juvénile poly-articulaire active, et remplit simultanément toutes les conditions
flgurant au point a) du § 2210000 du chapitre IV de 'A.R. du 1°' février 2018 :
Conditions relatives & une intolérance avérée ou a une réponse insuffisante a un traitement avec le méthotrexate utilisé au
moins a la posologie de 10 mg/m?/semaine pendant au moins 3 mois;
- Conditions relatives a la présence d’une synovite active au niveau d’au moins cinq articulations;
- Conditions relatives a I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu’aux mesures nécessaires quant a la prophylaxie
d’une réactivation d’'une tuberculose latente.

J'atteste que je tiens a la disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modéle figure a I'annexe B du
§ 2210000 du chapitre IV de I'A.R. du 1°" février 2018, dont toutes les rubriques ont été entierement complétées et signées avant
l'initiation du traitement, par moi-méme et, le cas échéant, par un médecin spécialiste en pneumologie.

De ce fait, j'atteste que ce patient nécessite de recevoir le remboursement d’'un traitement avec la spécialité a base d’étanercept
............................................................. (nom de la spécialité inscrite au § 2210000) pendant une période de 6 mois. Je



sollicite donc pour mon patient le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer les 6 premiers
mois de traitement est mentionné ci-dessous, en tenant compte:

e (ue le poids de mon patient est :
- de uuU kg (Poids du patient)
- leuu/uu/uuuu (Date alaquelle le patient a été pesé)
e que la posologie que jestime nécessaire est de :
0, U mg par kg (maximum 0,4 mg/kg au maximum 2 fois par semaine, ou maximum 0,8 mg/kg, maximum 1 fois par
semaine),
e ce qui, pour un traitement de six mois, porte le nombre total de conditionnements nécessaires a :

UL maximum 13 conditionnements autoriSES A ..........cceuvieiiiiiiiiiiiiiiieeeeieeeeanes (nom de la spécialité a base
d’étanercept inscrite au § 2210000) de 4 x 10 mg (seulement valable chez les patients ayant un poids corporel
inférieur ou égal a 25 kg)

ou

UL maximum 7 conditionnements autoriS€s € ...........ccoviuiiiiiiiiieeniiieinainaaieannes (nom de la spécialité a base
d’étanercept inscrite au § 2210000) de 4 x 25 mg (maximum 7) (seulement valable chez les patients ayant un poids
corporel inférieur ou égal a 31 kg, qui regoivent étanercept 1 fois par semaine)

ou

UL maximum 13 conditionnements autoriSEs de ..........cocuveeiiiiiieiieii e iieieaeeaen (nom de la spécialité a base
d’étanercept inscrite au § 2210000) de 4 x 25 mg.

ou

UL maximum 7 conditionnements autorisés de ..........cooveiiiiiiiiiiiiiiieee (nom de la spécialité a base

d’étanercept inscrite au § 2210000) de 4 x 50 mg (seulement valable chez les patients avec un poids corporel de
62,5 kg ou plus, qui recoivent étanercept 1 fois par semaine)

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

Je m’engage également, lorsque mon patient aura recu le remboursement de la spécialité demandée, & communiquer au colléege
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a I'évolution et au
devenir du patient concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du § 2210000 du chapitre IV
de 'A.R. du 1°" février 2018.

Dans le cas ou il s’agit d’'un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile
idiopathique polyarticulaire:

J'estime étre expérimenté dans la prise en charge (diagnostic et traitement) de patients pédiatriques atteints de I'arthrite juvénile
idiopathique polyarticulaire sur base des éléments suivants:

1. U Je suis attaché depuis LILILI mois (depuis le UL/ LU/ Luuy)
au centre mentionné ci-apres, spécialisé dans la prise en charge pluridisciplinaire de la rhumatologie pédiatrique:
Le nom et 'adresse exacte de ce service hospitalier sont les suivants :

Il = Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il (nom, prénom, adresse, N° INAMI):

(Y A A A 1))




(A A (2=, L

L |- L -0 -0 | INAMI

I O I P O A R C 1)

(cachet) (signature du médecin)

ANNEXE B: Modele du formulaire de description clinique avant I’initiation du traitement:

Formulaire de description clinique avant I'initiation d’un traitement avec une spécialité inscrite au § 2210000 du chapitre IV de
'A.R. du 1°" février 2018 pour une arthrite chronique juvénile poly-articulaire active

(a conserver par le médecin spécialiste demandeur et a tenir a la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné)

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

(Y A A A 21,
Y A A (215 L

L PP P PPl 1 | (numéro daffiiation)

Il — Eléments a attester par un _médecin spécialiste _ en rhumatologie ou par un _médecin spécialiste en pédiatrie
expérimenté dans le diagnostic et le traitement de I’arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, ou, médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans
le diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire, certifie que le patient mentionné ci-dessus, agés de 2
ans et plus, est atteint d’'une arthrite chronique juvénile poly-articulaire active, et remplit simultanément toutes les conditions
flgurant au point a) du § 2210000 du chapitre IV de I'A.R. du 1°" février 2018 :
Conditions relatives & une intolérance avérée ou a une réponse insuffisante a un traitement avec le méthotrexate utilisé au
moins a la posologie de 10 mg/m?/semaine pendant au moins 3 mois ;
- Conditions relatives a la présence d’une synovite active au niveau d’au moins cing articulations ;
- Conditions relatives a I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu’aux mesures nécessaires quant a la prophylaxie
d’une réactivation d’'une tuberculose latente.

J’atteste que le traitement antérieur avec le méthotrexate avait été initié :
- depuis le uu/uu/uuuu (Date de début) @
- Aladose de UL mg/m? par semaine @ (au moins 10 mg/m? par semaine)
- Pendant uuuLU semaines (Durée du traitement) @ (au moins 3 mois)
- Résultat :
- U intolérance avérée®:
- U inefficacité ©®:

J’atteste que j'ai observé cliniquement une synovite active :

- le uu/uu/uuuu (Date de I'examen clinique) ©

- auniveau des articulations suivantes (au moins quatre)
(a indiquer sur le schéma de la silhouette ci-contre)™ :
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J'atteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce patient a la situation dont la case est cochée ci-

dessous :

- U ® Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs ;

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

De ce fait, j'atteste que ce patient nécessite de recevoir le remboursement d’un traitement avec une spécialité a base d’étanercept
inscrite au § 2210000 du chapitre 1V de 'A.R. du 1°" février 2018.

Ill = Identification du médecin spécialiste en rhumatologie ou du médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le
diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire (nom, prénom, adresse, N° INAMI):

(Y A A A 21,
Y A A (215, L

5 I T I A A R LAY

(cachet) (signature du médecin)

IV — (Le cas échéant):
Eléments a attester par un médecin spécialiste en pneumologie:

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

L@ Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif

U J'atteste qu’il a regu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en I'occurrence :
...................................................................... (traitement anti-tuberculeux administré) 7
Depuis le Lu/uu/uuuu (date de début) 44
Durant LLU semaines (durée du traitement) (1°)

U Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce patient.

U Je confirme qu’étant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d’'une réactivation d’'une
tuberculose latente est administré.
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Identification du médecin spécialiste en pneumologie (nom, prénom, adresse, N INAMI):

(A A A 210
(A A 2=, L

5 T I A A R S YY)

Lo g 7L ] ] (date)

(cachet) (signature du médecin)

ANNEXE C: Modéle du formulaire de demande de prolongation:

Formulaire de demande de prolongation de remboursement d’'une spécialité inscrite au § 2210000 du chapitre IV de I'A.R. du 1°¢'

février 2018 pour une arthrite chronique juvénile poly-articulaire active

| — Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d’affiliation a ’'O.A.):
0 A I A =11
N A O 1=l

Lt b PP ]| | (numéro daffiliation)

Il — Eléments a attester par un _médecin spécialiste_en rhumatologie ou par un _médecin_ spécialiste en pédiatrie
expérimenté dans le diagnostic et le traitement de I’arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, ou, médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans
le diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire, certifie que le patient mentionné ci-dessus, agés de 2
ans et plus, a déa regu le remboursement dun traitement avec la spécialit¢t a base d'étanercept
................................................... (nom de la spécialité inscrite au § 2210000) pendant au moins six mois pour une arthrite
chronique juvénile poly-articulaire active insuffisamment contrélée.

Jatteste que ce traitement s’est montré 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 l'initiation du traitement.

De ce fait, ce patient nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialit¢ a base d’étanercept pendant une
période de 12 mois. Je sollicite le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement
pendant 12 mois est mentionné ci-dessous, en tenant compte :

e que le poids de mon patient est :
- de uuU kg (Poids du patient)
- le un/uu/uuuu (Date a laquelle le patient a été pesé)
e que la posologie que j'estime nécessaire est de :
0, U mg par kg (maximum 0,4 mg/kg au maximum 2 fois par semaine, ou maximum 0,8 mg/kg, maximum 1 fois par
semaine),
e ce qui, pour un traitement de douze mois, porte le nombre total de conditionnements nécessaires a :

UL maximum 26 conditionnements autoriSES de ..........cocuveriiniiiiiiiiiiiiiiiieeee e (nom de la spécialité a base
d’étanercept inscrite au § 2210000) de 4 x 10 mg (seulement valable chez les patients ayant un poids corporel
inférieur ou égal a 25 kg)

ou
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LU maximum 13 conditionnements autoriSES de ...........cviviniriiiiiiiiiiiiicieeeeeaaans (nom de la spécialité a base
d’étanercept inscrite au § 2210000) de 4 x 25 mg (seulement valable chez les patients ayant un poids corporel
inférieur ou égal a 31 kg, qui recoivent étanercept 1 fois par semaine)

ou
UL maximum 26 conditionnements autOriSES 0 ..........cccuieeniiiiiineiiiiieiieeiaaiieeeannes (nom de la spécialité a base
d’étanercept inscrite au § 2210000) de 4 x 25 mg.

ou

UL maximum 13 conditionnements autoriSES 08 ..........cccuiveniiiiieiiiiiiieiieeieeiieeaannes (nom de la spécialité a base

d’étanercept inscrite au § 2210000) de 4 x 50 mg (seulement valable chez les patients avec un poids corporel de
62,5 kg ou plus, qui recoivent étanercept 1 fois par semaine)

ou

UL maximum 4 conditionnements autoriS€s de ..........cocovviiiiiiiiiiiieiii e (nom de la spécialité a base
d’étanercept inscrite au § 2210000) de 12 x 50 mg et maximum 1 conditionnement autorisés de
................................................... (nom de la spécialité a base d’étanercept inscrite au § 2210000) de 4 x 50 mg
(seulement valable chez les patients ayant un poids corporel de 62,5 kg ou plus, qui regoivent etanercept 1 fois par
semaine)

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

Je m’engage également, lorsque mon patient aura regu le remboursement de la spécialité demandée, a communiquer au college
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a I'évolution et au
devenir du patient concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du § 2210000 du chapitre IV
de 'A.R. du 1¢" février 2018.

Dans le cas ou il s’agit d’'un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile
idiopathique polyarticulaire:

J’estime étre expérimenté dans la prise en charge (diagnostic et traitement) de patients pédiatriques atteints de I'arthrite juvénile
idiopathique polyarticulaire sur base des éléments suivants:

1. U Je suis attaché depuis LILILI mois (depuis le UL/ LU/ Luud)
au centre mentionné ci-apres, spécialisé dans la prise en charge pluridisciplinaire de la rhumatologie pédiatrique:
Le nom et 'adresse exacte de ce service hospitalier sont les suivants :

Il = Identification du médecin spécialiste en rhumatologie ou du médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le

diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire (nom, prénom, adresse, N° INAMI):

T A A A A B 4 T+11)
LLL Lt PPl [ ] (prénom
5 e I A I I O M LAY

LS L/ L[] ] (date)
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(cachet) (signature du médecin)

BIJLAGE A: Model van formulier voor een eerste aanvraag:
Formulier voor eerste aanvraag van terugbetaling van een specialiteit ingeschreven in § 2210000 van hoofdstuk IV van het K.B.
van 1 februari 2018 voor actieve polyarticulaire juveniele chronische artritis

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

L ] | maam)
(A A 2 e )

LA PP P PPl 1| | (aanslitngsnummer)

Il — Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie of een arts-specialist in de kindergeneeskunde
die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele idiopathische artritis:

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend 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 patiént ouder is dan 2 jaar, aan een actieve polyarticulaire juveniele chronische artritis lijdt en tegelijk aan alle
voorwaarden voldoet gesteld in punt a) van § 2210000 van hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 2018 :
- Voorwaarden met betrekking tot een aangetoonde intolerantie of een onvoldoende respons op een behandeling met
methotrexaat gebruikt met een posologie van ten minste 10 mg/m2/week gedurende ten minste 3 maanden;
- 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 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 § 2210000 van hoofdstuk IV van het K.B. 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 grond hiervan bevestig ik dat voor deze patiént de terugbetaling noodzakelijk is van een behandeling met de specialiteit op
DASIS VAN BLANEICEPL .. o.ee e (naam van de specialiteit ingeschreven in
§ 2210000), gedurende een periode van 6 maanden. Ik vraag dus voor mijn patiént de terugbetaling aan van de verpakkingen
waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende de eerste 6 maanden te verzekeren, hieronder vermeld wordt,
rekening houdend met :

e het gewicht van mijn patiént:
- UuUu kg (gewicht van de patiént)
- op Uu/uu/uuudu (datum waarop de patiént werd gewogen)
e de geraamde vereiste posologie:
0, U mg per kg (maximum 0,4 mg/kg, maximum 2 maal per week, of, maximum 0,8 mg/kg, maximum 1 maal per
week),
e wat, voor een behandeling van 6 maanden, het noodzakelijke aantal verpakkingen brengt op:

LU maximaal 13 verpakkingen van ............cccocoioiiiiiiiiiianan.. (naam van de specialiteit op basis van etanercept
ingeschreven in 8 2210000) 4 x 10 mg (enkel geldig bij patiénten met een lichaamsgewicht van 25 kg of minder).

of

LU maximaal 7 verpakkingen van ..., (naam van de specialiteit op basis van etanercept

ingeschreven in § 2210000) 4 x 25 mg (enkel geldig bij patiénten met een lichaamsgewicht van 31 kg of minder, die
éénmaal per week etanercept toegediend krijgen).

of

UL maximaal 13 verpakkingen van ..o (naam van de specialiteit op basis van etanercept
ingeschreven in § 2210000) 4 x 25 mg.

of
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LU maximaal 7 verpakkingen van .............cocoociiiiiiininnnn. (naam van de specialiteit op basis van etanercept
ingeschreven in § 2210000) 4 x 50 mg (enkel geldig bij patiénten met een lichaamsgewicht van 62,5 kg of meer, die
éénmaal per week etanercept toegediend krijgen).

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

Ik verbind me er tevens toe, als mijn patiént de terugbetaling van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan een
college van artsen , aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddel, de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken patiént mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals beschreven
in punt g) van § 2210000 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 idiopathische artritis betreft :

Ik acht mezelf ervaren in de opvolging (diagnose en behandeling) van pediatrische patiénten met polyarticulaire juveniele
idiopathische artritis op basis van de volgende elementen:

1. U Ik ben verbonden sinds LU maanden (sinds UL / UL/ L)
aan het hieronder vermelde centrum, gespecialiseerd in de multidisciplinaire zorg van pediatrische reumatologie:
Naam en exact adres van deze hospitaaldienst zijn de volgende:

................................................................................................................................................... (Eventuele aanvullende
referenties in bijlage: L)

Il — Identificatie van de arts-specialist specialist in punt Il hierboven vermeld (naam, voornaam, adres, RIZIV-nummer):

I I O I N :E:10)
I A I A B (S BE )
e J- LL P d-LE]-L ] ] Rizived
L L[] ] (datum)
(stempel) e (handtekening van de arts)

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 ingeschreven in 8§ 2210000 van
hoofdstuk 1V van het K.B. van 1 februari 2018 voor actieve polyarticulaire juveniele chronische artritis (te bewaren door de
aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de betrokken rechthebbende)

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

(I I A A R L)
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(A A B e )

LL PPt b P11 | | (aanslitingsnummer)

I — Elementen te bevestigen door een arts-specialist in _de reumatologie of door een arts-specialist in de
kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele idiopathische artritis:

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend 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 patiént ouder is dan 2 jaar, aan een actieve polyarticulaire juveniele chronische artritis lijdt en tegelijk aan alle

voorwaarden voldoet gesteld in punt a) van § 2210000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018 :

- Voorwaarden met betrekking tot een aangetoonde intolerantie of een onvoldoende respons op een behandeling met
methotrexaat gebruikt met een posologie van ten minste 10 mg/m2/week gedurende ten minste 3 maanden;

- 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 profylactische
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.

Ik bevestig dat de vroegere behandeling met methotrexaat werd ingesteld:

- sinds de uU/uu/uuuy (datum van het begin) @)

- met een dosis van UL mg/m? per week @ (ten minste 10 mg/m? per week)

- gedurende uUU weken (duur van de behandeling) ® (ten minste 3 maanden)

- Resultaat :
-U aangetoonde intolerantie®:
-u onwerkzaamheid ©):

Ik bevestig dat ik klinisch een actieve synovitis heb vastgesteld:

- op UuuU/uu/uuuu (datum van het klinische onderzoek) ®

- ter hoogte van de volgende gewrichten (ten minste vier)
(aan te geven op de figuur hiernaast)®:

Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze patiént overeenstemt met de situatie waarvan het vakje
hieronder is aangekruist:

- u® Radiografie van de longen en Mantoux-test beiden negatief;

- U © Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief : een eventuele actieve TBC is adequaat behandeld en
een arts-specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt 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 1V).

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze patiént de terugbetaling noodzakelijk is van een behandeling met een specialiteit op
basis van etanercept ingeschreven in § 2210000 van hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 2018.

Il = Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie of de arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft
met de diagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele idiopathische artritis (naam, voornaam, adres, RIZIV-

nummer):
(I I A A R A=)
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Lt 11 voomaam)

e |- LI ]-LL -] ] ®zive)

Ll g7 L7 ] ] (datum)

(stempel) e (handtekening van de arts)

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

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

[ 1 Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief
[ Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg
MEL .. (toegediende anti-tuberculose behandeling)*?

Sinds UU/uu/uuuU (datum van aanvang) ¢4
Gedurende: uLL weken (duur van de behandeling) *°)

[1 1k bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze patiént

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

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

(Y I I A A R L)

(A O B Ve )

L - L -t -l rRizivee)

Ll g L] ] (datum)

(stempel) e (handtekening van de arts)

BIJLAGE C: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging:
Aanvraagformulier voor de verlenging van de terugbetaling van een specialiteit ingeschreven in § 2210000 van hoofdstuk IV van
het K.B. van 1 februari 2018 voor actieve polyarticulaire juveniele chronische artritis

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

(I I A A R (1)

(A A A e )

L PP b PPl | (aanslitingsnummer)
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I — Elementen te bevestigen door een arts-specialist in _de reumatologie of door een arts-specialist in de
kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele idiopathische artritis:

Ik ondertekende, dokter in de geneeskunde, erkend 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 patiént, die ouder is dan 2 jaar, reeds terugbetaling heeft verkregen voor een behandeling met de specialiteit op basis
van etanercept .......ooiiiiiiiiii s (naam van de specialiteit ingeschreven in § 2210000) gedurende minstens zes
maanden voor een actieve polyarticulaire juveniele chronische artritis, die onvoldoende onder controle is.

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 patiént vooér het begin van de behandeling.

Op basis hiervan heeft deze patiént een verlenging nodig van de terugbetaling van een specialiteit op basis van etanercept
gedurende een periode 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:

e het gewicht van mijn patiént:
- Uuu kg (gewicht van de patiént)
- op Uu/uu/uuuu (datum waarop de patiént werd gewogen)
e de posologie die ik nodig acht:
0, U mg per kg (maximum 0,4 mg/kg, maximum 2 maal per week, of, maximum 0,8 mg/kg, maximum 1 maal per
week),
e wat, voor een behandeling van 12 maanden, het noodzakelijke aantal verpakkingen brengt op:

UL maximaal 26 verpakkingen van ..., (naam van de specialiteit op basis van etanercept
ingeschreven in 8 2210000) 4 x 10 mg (enkel geldig bij patiénten met een lichaamsgewicht van 25 kg of minder).

of

UL maximaal 13 verpakkingen van ............coccooiiiiinn (naam van de specialiteit op basis van etanercept

ingeschreven in § 2210000) 4 x 25 mg (enkel geldig bij patiénten met een lichaamsgewicht van 31 kg of minder, die
éénmaal per week etanercept toegediend krijgen).

of

UL maximaal 26 verpakkingen van ............cocooviiiiiiininenn, (naam van de specialiteit op basis van etanercept
ingeschreven in § 2210000) 4 x 25 mg.

of

UL maximaal 13 verpakkingen van ...........ccoooviiiiiiiiinnn, (naam van de specialiteit op basis van etanercept

ingeschreven in § 2210000) 4 x 50 mg (enkel geldig bij patiénten met een lichaamsgewicht van 62,5 kg of meer, die
éénmaal per week etanercept toegediend krijgen).

of
LU maximaal 4 verpakkingen van ..., (naam van de specialiteit op basis van etanercept
ingeschreven in § 2210000) 12 x 50 mg en maximaal 1 verpakking van ..............cccoovvvniiinennne. (naam van de

specialiteit op basis van etanercept ingeschreven in § 2210000) 4 x 50 mg (enkel geldig bij patiénten met een
lichaamsgewicht van 62,5 kg of meer, die éénmaal per week etanercept toegediend krijgen).

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

Ik verbind me er tevens toe, als mijn patiént de terugbetaling van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan een
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddel, de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken patiént mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals beschreven
in punt g) van § 2210000 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 idiopathische artritis betreft :

Ik acht mezelf ervaren in de opvolging (diagnose en behandeling) van pediatrische patiénten met polyarticulaire juveniele
idiopathische artritis op basis van de volgende elementen:

1. U Ik ben verbonden sinds LILIL maanden (sinds UL / UL/ LLdL)
aan het hieronder vermelde centrum, gespecialiseerd in de multidisciplinaire zorg van pediatrische reumatologie:
Naam en exact adres van deze hospitaaldienst zijn de volgende:
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(Eventuele aanvullende

referenties in bijlage: L)

Ill = Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie of van de arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring
heeft met de diagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele idiopathische artritis (haam, voornaam, adres, RIZIV-

nummer):

I A I B A A A A -E:1)
] A I O B (S BE )
e J- LL P d-L]-L ] Rizved
L7 L/l ] ] (datum)
(stempel) e (handtekening van de arts)
g) Au 8§ 2210000, les spécialités suivantes sont insérées: g) In 8§ 2210000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
NEPEXTO 25 mg MYLAN EPD ATC: LO4ABO1
B-255 4228-433 4 seringues préremplies 0,5 mL 4 voorgevulde spuiten 0,5 mL 263,26 263,26 8,00 12,10
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
4228-433 231,88 231,88
B-255 * 7729-221 1 seringue préremplie 0,5 mL 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 63,2250 | 63,2250
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
B-255 ** 7729-221 1 seringue préremplie 0,5 mL 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 61,4475 | 61,4475
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
NEPEXTO 50 mg MYLAN EPD ATC: LO4ABO1
B-255 4229-688 4 seringues préremplies 1 mL 4 voorgevulde spuiten 1 mL 521,51 521,51 8,00 12,10
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
4229-688 467,96 467,96
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B-255 4229-696 12 seringues préremplies 1 mL 12 voorgevulde spuiten 1 mL 1517,67 1517,67 8,00 12,10
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
4229-696 1378,58 1378,58
B-255 * 7729-239 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL 122,3667 | 122,3667
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
B-255 ** 7729-239 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL 121,7742 | 121,7742
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
NEPEXTO 50 mg MYLAN EPD ATC: LO4ABO1
B-255 4229-712 4 stylos préremplis 1 mL solution 4 voorgevulde pennen 1 mL 521,51 521,51 8,00 12,10
injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
4229-712 467,96 467,96
B-255 4229-704 12 stylos préremplis 1 mL solution 12 voorgevulde pennen 1 mL 1517,67 1517,67 8,00 12,10
injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
4229-704 1378,58 1378,58
B-255 * 7729-247 1 stylo prérempli 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 122,3667 | 122,3667
injectable, 50 mg/mL voor injectie, 50 mg/mL
B-255 ** 7729-247 1 stylo prérempli 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 121,7742 | 121,7742
injectable, 50 mg/mL voor injectie, 50 mg/mL

h) Au 8 2490000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 2490000

a) La spécialité fait I'objet d'un remboursement si elle est utilisée soit en

association avec le méthotrexate, soit sans méthotrexate en cas
d'intolérance documentée au méthotrexate, pour le traitement d'une

polyarthrite rhumatoide active, modérée a sévére insuffisamment contrdlée

chez des bénéficiaires agés d'au moins 17 ans chez lesquels les trois
conditions suivantes sont remplies simultanément:

1° Réponse insuffisante a l'utilisation optimale préalable d’au moins deux

SAARD ou Slow Acting Anti-Rheumatic Drugs (les sels d’or, la

salazopyrine, le 1éflunomide, le méthotrexate) pour autant que parmi les
deux SAARD utilisés figure au moins le méthotrexate, qui, a moins d’'une
intolérance constatée malgré I'association avec de 'acide folique, doit

avoir été administré en intramusculaire ou par voie orale pendant au
moins 3 mois & une dose minimum de 15 mg par semaine;

2° Obtention d’un score DAS-28 (Disease Activity Score) supérieur ou

égal a 3,7;

3° Absence de tuberculose évolutive correspondant a une des deux
situations suivantes:

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux: simultanément
négatifs;

h) In § 2490000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 2490000

a) De specialiteit komt in aanmerking voor terugbetaling indien ze gebruikt
wordt ofwel in associatie met methotrexaat, ofwel zonder methotrexaat in
geval van gedocumenteerde intolerantie voor methotrexaat, voor de
behandeling van een matige tot ernstige actieve reumatoide artritis, die
onvoldoende onder controle is, bij rechthebbenden van minstens 17 jaar, bij
wie de volgende drie voorwaarden gelijktijdig zijn vervuld:

1° Onvoldoende respons op het voorafgaand optimaal gebruik van
minstens twee SAARD of Slow Acting Anti-Rheumatic Drugs (goudzouten,
salazopyrine, leflunomide, methotrexaat) voor zover één van de twee
gebruikte SAARD minstens methotrexaat is, dat behalve bij een
gedocumenteerde intolerantie ondanks de associatie met foliumzuur,
gedurende minimum 3 maanden intramusculair of oraal moet zijn
toegediend aan een minimale dosis van 15 mg/week;

2° Het 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 Mantoux-test: beiden negatief;

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif:
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité ne
sera accordé que pour autant que I'absence de tuberculose évolutive
soit attestée par un médecin spécialiste en pneumologie sur le
formulaire de description clinique qui sera tenu a disposition du
médecin-conseil suivant les modalités visées au point c¢) ci-dessous.
En cas de tuberculose active, la spécialité ne sera remboursée qu’en
cas d’attestation par un médecin spécialiste en pneumologie d’'un
traitement adéquat de la tuberculose ; en cas de suspicion de
tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou suspicion de
séquelles de tuberculose a la radio du thorax), la spécialité ne peut
étre remboursée que lorsque un traitement prophylactique d’'une
réactivation de la tuberculose latente attesté par un médecin
spécialiste en pneumologie a été instauré depuis au moins 4
semaines.

- 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 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 slechts terugbetaald worden 4 weken na
start van een profylactische TBC behandeling, geattesteerd door een
arts-specialist in de pneumologie.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’une dose
maximale de 25 mg, administrée deux fois par semaine, ou de 50 mg,

b) Het aantal terugbetaalbare verpakkingen moet rekening houden met een
maximale dosis van 25 mg, twee keer per week, of van 50 mg één keer per
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administrée une fois par semaine, par voie sous-cutanée. Les
conditionnements nécessaires pour la prolongation du traitement doivent étre
déterminés au moyen d’'une combinaison de conditionnements, qui doit étre
la moins chére pour le patient ou pour I'assurance obligatoire soins de santé
et indemnités.

c) Le remboursement est conditionné par I'encodage dans Tardis des
données obligatoires par le médecin spécialiste en rhumatologie identifié et
authentifié par la plateforme eHealth, qui, ainsi, simultanément:

1. mentionne la date présumée de début du traitement, le poids du
patient, la posologie et le nombre de conditionnements souhaités ;

2. s’engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve établissant que le patient concerné se trouvait dans la situation
attestée ;

d) Sur base d’une premiére demande de remboursement électronique
introduite via Tardis par le médecin spécialiste prescripteur, identifié et
authentifié par la plateforme eHealth, diment complété, le médecin-conseil
délivre au bénéficiaire la ou les attestations dont le modele est fixé sous “e”
de I'annexe Il du présent arrété, dont le nombre de conditionnements
autorisés est limité en fonction de la posologie maximum visée au point b), et

dont la durée de validité est limitée a une période maximale de 6 mois;

e) Les autorisations de remboursement peuvent étre prolongées a terme
pour de nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base chaque fois d’'une
demande de prolongation via Tardis par le médecin spécialiste en
rhumatologie visé ci-dessus, qui, ainsi, simultanément:

1° atteste que les conditions figurant au point b) ci-dessus sont remplies;

2° atteste I'observation d’'une réponse « 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:

Amélioration du DAS28 par rapport a la valeur basale avant le
traitement >1.2

Score DAS28 actuel < 3.2 : Bonne réponse
Score DAS28 actuel 3.2 — 5.1 : Réponse moyenne
Score DAS28 actuel > 5.1 : Réponse moyenne

Amélioration du DAS28 par rapport a la valeur basale avant le
traitement 0.6 - 1.2

Score DAS28 actuel < 3.2 : Réponse moyenne
Score DAS28 actuel 3.2 — 5.1 : Réponse moyenne
Score DAS28 actuel > 5.1 : Pas de Réponse

Ou atteste que pour le patient pour lequel un traitement remboursable
a été initié avant la date d’entrée en vigueur de la modification de ce §
2490000, le traitement s’est montré efficace a la fois par une
diminution d’au moins 20 % du nombre d’articulations atteintes d’une
synovite active et par une diminution d’au moins 20 % de l'index au
HAQ (Health Assessment Questionnaire), par rapport a la situation
clinique du patient avant I'initiation du traitement ;

3° mentionne la date présumée de début de la prolongation du traitement,
le poids du patient, la posologie et le nombre de conditionnements
souhaités ;

f) Afin de permettre a la Commission de Remboursement des Médicaments
d’exécuter les missions définies a I'article 29bis et 35bis de la Loi,
notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de l'inscription des
spécialités pharmaceutiques, le remboursement de la spécialité est accordé
pour autant que des données codées, relatives a I'’évolution et au devenir des
bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent étre enregistrées et

week, subcutaan toegediend. Het vaststellen van de nodige verpakkingen bij
de verlenging van de behandeling moet gebeuren met een combinatie van
verpakkingen, die zo goedkoop mogelijk is voor de patiént of voor de
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen.

c) De terugbetaling is onderworpen aan een encodering in Tardis van de
verplichte gegevens door de via het e-Healthplatform geidentificeerde en
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist in de reumatologie, die
eveneens tegelijkertijd:

1. de vooropgestelde begindatum van de behandeling, het gewicht van de
patiént, de posologie en het aantal gewenste verpakkingen vermeldt;

2. er zich toe verbindt om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de
betrokken patiént zich in de verklaarde situatie bevond, ter beschikking te
houden van de adviserend-arts ;

d) Op basis van een volledig ingevuld elektronische eerste aanvraag,
ingediend via Tardis door de via het e-Health platform 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 Il 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 periode van 6 maanden;

e) De toelating tot terugbetaling mag na afloop verlengd worden voor nieuwe
perioden van maximum 12 maanden, telkens door middel van een aanvraag
tot verlenging via TARDIS 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 v6ér de behandeling
>1.2

Huidige Score DAS28 < 3.2 : Goede respons
Huidige Score DAS28 3.2 — 5.1 : Matige respons
Huidige Score DAS28 > 5.1 : Matige respons

Verbetering van DAS28 tov de basale waarde voér de behandeling
0.6-1.2

Huidige Score DAS28 < 3.2 : Matige respons
Huidige Score DAS28 3.2 — 5.1 : Matige respons
Huidige Score DAS28 > 5.1 : Geen respons

Of attesteert dat voor de patiénten waarvoor een vergoedbare
behandeling is geinitieerd voor de datum van inwerkingtreding van de
wijziging van deze § 2490000, de behandeling doeltreffend is gebleken
doordat tegelijkertijd het aantal gewrichten aangetast door een actieve
synovitis met minstens 20% verminderd was en de HAQ index (Health
Assessment Questionnaire) met minstens 20% verminderd was in
vergelijking met de klinische toestand v46r de aanvang van de
behandeling;

3° de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling,
het gewicht van de patiént, de posologie en het aantal gewenste
verpakkingen vermeldt;

f) 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
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puissent faire I'objet d’'une évaluation. Les modalités relatives a la nature des
données, a I'enregistrement, a la collecte et a I’évaluation sont fixées par le
Ministre sur la proposition de la Commission de Remboursement des
Médicaments aprés avis de la Commission de la protection de la vie privée.

g) Le remboursement ne peut étre accordé que si le pharmacien
dispensateur dispose d’une copie de I'accord de remboursement,
préalablement a la dispensation.

h) Le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement
concerné a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin
spécialiste en rhumatologie (numéro d’identification INAMI se terminant par
585, 593, 735, 790, 793, 794, 795, 796 ou 991).

i) Le remboursement simultané de la spécialité avec une des spécialités a
base de infliximab, adalimumab, rituximab, abatacept, tocilizumab,
certolizumab pegol, golimumab n’est jamais autorisé.

Regle interprétative pour le remboursement des spécialités pharmaceutiques
a base d’étanercept dans I'indication « arthrite rhumatoide active »
(paragrahe 2490000 du chapitre V).

Question:

Dans quelle mesure une spécialité pharmaceutique a base d’étanercept peut-
elle étre remboursée pour le traitement d’'une polyarthrite rhumatoide active,
si, toutes les autres conditions du paragraphe 2490000 étant rencontrées,
tous les criteres du point a) 1° ne sont pas remplis ?

Réponse:

Si un patient a été enrdlé dans I'étude CareRA2020 conformément aux
dispositions du protocole de cette étude, et se trouve ensuite dans la
situation ou, sur base de ce protocole, il doit entamer un traitement par
étanercept, ce traitement est remboursable pour autant que toutes les
dispositions de ce protocole soient respectées.

i) Au § 2490000, les spécialités suivantes sont insérées:

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.

g) De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken apotheker
beschikt over een kopie van het akkoord voor terugbetaling, vooraleer hij het
geneesmiddel verstrekt.

h) 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).

i) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met één van de specialiteiten
op basis van infliximab, adalimumab, rituximab, abatacept, tocilizumab,
certolizumab pegol, golimumab is nooit toegestaan.

Interpretatieve regel voor de terugbetaling van de farmaceutische specialiteit
op basis van etanercept in indicatie “actieve reumatoide artritis” (paragraaf
2490000 van hoofdstuk V).

Vraag:

In welke mate is een farmaceutische specialiteit op basis van etanercept
vergoedbaar voor de behandeling van actieve rheumatoide polyartritis, als
aan alle andere voorwaarden van paragraaf 2490000 voldaan zijn maar niet
aan alle criteria onder punt a) 1°?

Antwoord :

Als een patiént opgenomen werd in de CareRA2020 studie en zich conform
het protocol van deze studie daarna in een situatie bevindt waar men, op
basis van dit protocol, een behandeling met etanercept dient te starten, dan
is deze behandeling vergoedbaar voor zover alle voorwaarden van dit
protocol eerbiedigd werden.

i) In § 2490000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1]
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
NEPEXTO 25 mg MYLAN EPD ATC: LO4ABO1
B-255 4228-433 4 seringues préremplies 0,5 mL 4 voorgevulde spuiten 0,5 mL 263,26 263,26 8,00 12,10
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
4228-433 231,88 231,88
B-255 * 7729-221 1 seringue préremplie 0,5 mL 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 63,2250 | 63,2250
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
B-255 ** 7729-221 1 seringue préremplie 0,5 mL 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 61,4475 | 61,4475
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
NEPEXTO 50 mg MYLAN EPD ATC: LO4ABO1
B-255 4229-688 4 seringues préremplies 1 mL 4 voorgevulde spuiten 1 mL 521,51 521,51 8,00 12,10
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
4229-688 467,96 467,96
B-255 4229-696 12 seringues préremplies 1 mL 12 voorgevulde spuiten 1 mL 1517,67 1517,67 8,00 12,10
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
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4229-696 1378,58 1378,58
B-255 * 7729-239 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL 122,3667 | 122,3667
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
B-255 ** 7729-239 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL 121,7742 | 121,7742
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
NEPEXTO 50 mg MYLAN EPD ATC: LO4ABO1
B-255 4229-712 4 stylos préremplis 1 mL solution 4 voorgevulde pennen 1 mL 521,51 521,51 8,00 12,10
injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
4229-712 467,96 467,96
B-255 4229-704 12 stylos préremplis 1 mL solution 12 voorgevulde pennen 1 mL 1517,67 1517,67 8,00 12,10
injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
4229-704 1378,58 1378,58
B-255 * 7729-247 1 stylo prérempli 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 122,3667 | 122,3667
injectable, 50 mg/mL voor injectie, 50 mg/mL
B-255 ** 7729-247 1 stylo prérempli 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 121,7742 | 121,7742
injectable, 50 mg/mL voor injectie, 50 mg/mL

j) Au § 2870000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 2870000

a) La spécialité fait I'objet d’'un remboursement si elle est utilisée pour le
traitement d’une arthrite psoriasique insuffisamment contrélée, chez des

bénéficiaires agés d’au moins 17 ans, chez lesquels une des deux conditions

suivantes sont remplies:

1. Patients avec arthrite psoriasique érosive de type poly-articulaire avec
simultanément:

1. Présence d’une arthrite active au niveau d’au moins 5 articulations;

2. 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
maximale théoriquement possible qui est de 60. Le questionnaire doit
étre rempli et signé par le bénéficiaire lui-méme sur I'exemplaire du
formulaire de description clinique qui sera tenu a disposition du
médecin-conseil suivant les modalités visées au point c) ci-dessous;

3. Réponse insuffisante a I'utilisation préalable de méthotrexate qui, a
moins d’une intolérance constatée, malgré 'association d’acide
folique, doit avoir été administré en intramusculaire ou par voie orale
pendant au moins 12 semaines a une dose minimum de 15 mg par
semaine;

4. Absence de tuberculose évolutive correspondant a une des deux
situations suivantes:

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément
négatifs;

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif :

dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité ne
sera accordé que pour autant que I'absence de tuberculose
évolutive soit attestée par un médecin spécialiste en pneumologie
sur le formulaire de description clinique qui sera tenu a disposition
du médecin conseil suivant les modalités visées au point c) ci
dessous. En cas de tuberculose active, la spécialité ne sera
remboursée qu’en cas d’attestation par un médecin spécialiste en
pneumologie d’un traitement adéquat de la tuberculose. En cas de
suspicion de tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou
suspicion de séquelles de tuberculose a la radio du thorax), la
spécialité ne peut étre remboursée que lorsque un traitement
prophylactique d’une réactivation de la tuberculose latente attesté

j) In § 2870000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 2870000

a) De specialiteit komt in aanmerking voor terugbetaling wanneer ze gebruikt
wordt voor de behandeling van psoriatische artritis die onvoldoende onder
controle is, bij rechthebbenden van minstens 17 jaar bij wie één van de twee
volgende voorwaarden vervuld zijn:

1. Patiénten met polyarticulaire erosieve psoriatische artritis met tegelijk :

1. Aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 5
gewrichten;

2. Een index van minstens 25 op de HAQ (Health Assessment
Questionnaire).De index wordt verkregen door de som van de waarden
bekomen voor alle vragen procentueel 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
met de klinische beschrijving dat ter beschikking wordt gehouden van
de adviserend-arts volgens de modaliteiten beschreven onder punt c)
hierna volgend;

3. 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
minimumdosis van 15 mg per week via intramusculaire of orale weg
werd toegediend;

4. Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan één 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 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 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
slechts terugbetaald worden 4 weken na start van een
profylactische TBC behandeling, geattesteerd door een arts-
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par un médecin spécialiste en pneumologie a été instauré depuis
au moins 4 semaines.

2. Patients avec arthrite psoriasique érosive ou avec pincement articulaire
de type oligo-articulaire avec simultanément:

1. Présence d’une arthrite active au niveau d’au moins 3 articulations,
dont au moins une est une articulation majeure (hanche, genoux,
cheville, épaule, coude, poignet);

2. Obtention d’un score d’au moins 4 au NRS (Numerical Rating Scale)
évalué séparément par le patient et par le médecin pour I'articulation
majeure la plus atteinte;

3. Réponse insuffisante a I'utilisation préalable d’anti-inflammatoires
non stéroidiens, a moins d’une intolérance constatée, de sulfasalazine
(8SZ) qui, a moins d’une intolérance constatée, doit avoir été
administrée a une dose minimum de 2 gr par jour pendant au moins 12
semaines, et du méthotrexate qui, a moins d’une intoléranceconstatée
malgré I'association d’acide folique, doit avoir été administré en
intramusculaire ou par voie orale a une dose minimum de 15 mg par
semaine pendant au moins 12 semaines. Deux séances de thérapie
locale (intra-articulaire) avec stéroides dans la méme articulation, a
moins d’une contre-indication documentée doivent également avoir été
effectuées endéans 3 mois;

4. Absence de tuberculose évolutive correspondant a une des deux
situations suivantes:

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément
négatifs;

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif :
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité ne
sera accordé que pour autant que I'absence de tuberculose
évolutive soit attestée par un médecin spécialiste en pneumologie
sur le formulaire de description clinique qui sera tenu a disposition
du médecin conseil suivant les modalités visées au point c) ci
dessous. En cas de tuberculose active, la spécialité ne sera
remboursée qu’en cas d’attestation par un médecin spécialiste en
pneumologie d’un traitement adéquat de la tuberculose. En cas de
suspicion de tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou
suspicion de séquelles de tuberculose a la radio du thorax), la
spécialité ne peut étre remboursée que lorsque un traitement
prophylactique d’une réactivation de la tuberculose latente attesté
par un médecin spécialiste en pneumologie a été instauré depuis
au moins 4 semaines.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de la dose
recommandée de 25 mg administrée deux fois par semaine, ou de 50 mg
administrée une fois par semaine, par voie sous-cutanée. Les
conditionnements nécessaires pour la prolongation du traitement doivent étre
déterminés au moyen d’une combinaison de conditionnements, qui doit étre
la moins chére pour le patient ou pour I'assurance obligatoire soins de santé
et indemnités.

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin-
conseil d’'un formulaire de demande, dont le modéle est repris a I'annexe A,
du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit étre complété par un
médecin spécialiste en rhumatologie, qui, ainsi, simultanément :

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’il tient a la disposition du médecin-conseil un formulaire de
description clinique dont le modele figure a 'annexe B-1 et B-2 de la
présente réglementation, dont toutes les rubriques ont été entiérement
complétées et signées avant l'initiation du traitement, par lui-méme,
médecin spécialiste en rhumatologie;

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

specialist in de pneumologie.

2. Patiénten met oligoarticulaire erosieve psoriatische artritis of
gewrichtsspleetvernauwing met tegelijk:

1. Aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3
gewrichten, waarvan minstens één een groter gewricht is (heup, knie,
enkel, schouder, elleboog, pols);

2. Een score van minstens 4 op de NRS (Numerical Rating Scale),
afzonderlijk beoordeeld door de patiént en door de arts voor het meest
aangetaste grotere gewricht;

3. Onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van niet-
steroidale 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 steroiden
uitgevoerd, behalve wanneer hiervoor een gedocumenteerde contra-
indicatie bestaat;

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

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in
dit geval zal de terugbetaling van de specialiteit 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 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
slechts terugbetaald worden 4 weken na start van een
profylactische TBC behandeling, geattesteerd door een arts-
specialist in de pneumologie.

b) Het aantal terugbetaalbare verpakkingen houdt rekening met een
aanbevolen dosis van 25 mg tweemaal per week, of van 50 mg één maal per
week via subcutane weg toegediend. Het vaststellen van de nodige
verpakkingen bij de verlenging van de behandeling moet gebeuren met een
combinatie van verpakkingen, die zo goedkoop mogelijk is voor de patiént of
voor de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en
uitkeringen.

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 vo6r 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 v66r de aanvang van
de behandeling, door hemzelf, arts-specialist in de reumatologie;

3. Zich ertoe verbindt het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de betrokken
patiént zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking van de
adviserend arts te houden;
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4. S’engage a communiquer a l'instance compétente, désignée a cet effet
par le Roi, les données anonymisées relatives a I'évolution et au devenir
du patient concerné, suivant les modalités fixées par le Roi, comme prévu
au point g) ci-dessous.

d) Sur base du formulaire de premiére demande dont le modéle figure a
I'annexe A de la présente réglementation, signé et diment complété par le
médecin spécialiste en rhumatologie, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire la ou les attestations dont le modéle est fixé sous “e” de I'annexe
11l du présent arrété, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité
en fonction de la posologie recommandée, et dont la durée de validité est
limitée a une période maximale de 6 mois;

e) Les autorisations de remboursement peuvent étre prolongées a terme
pour de nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base chaque fois d’'un
formulaire de demande de prolongation dont le modéle figure a I'annexe C de
la présente réglementation, signé et diment complété par le médecin
spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus, qui, ainsi, simultanément:

1.a) pour I'arthrite psoriasique de type poly-articulaire:

Confirme que ce traitement s’est montré efficace par une diminution
d’au moins 20 % du nombre d’articulations atteintes d’une arthrite
active et de I'index au HAQ (Health Assessment Questionnaire), par
rapport a la situation clinique du patient avant I'initiation du traitement.

b) pour I'arthrite psoriasique de type oligo-articulaire:

Confirme que ce traitement s’est montré efficace a la fois par une
amélioration de minimum 2 points sur I’évaluation NRS (Numerical
Rating Scale) rempli séparément par le patient et le médecin pour
I'articulation majeure la plus atteinte.

2. Confirme le nombre de conditionnements nécessaires;

3. S’engage a communiquer a I'instance compétente, désignée a cet effet
par le Roi, les données anonymisées relatives a I'évolution et au devenir
du patient concerné, suivant les modalités fixées par le Roi, comme prévu
au point g) ci-dessous.

f) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modéle figure
a I'annexe C de la présente réglementation, signé et ddment complété par le
médecin spécialiste en rhumatologie, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire la ou les attestations dont le modele est fixé sous “e” de I'annexe
11 du présent arrété, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité
en fonction de la posologie recommandée, et dont la durée de validité est
limitée a une période maximale de 12 mois;

g) Afin de permettre a la Commission de Remboursement des Médicaments,
telle que visée a I'article 29 bis de la loi coordonnée du 14 juillet 1994
relative a I'assurance obligatoire soins de santé et indemnité, d’exécuter les
missions définies a I'article 29 bis et 35 bis de la méme loi, notamment en ce
qui concerne une modification ultérieure de l'inscription des spécialités
pharmaceutiques, le remboursement de la spécialité est accordé pour autant
que des données anonymisées, relatives a I’évolution et au devenir des
bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent étre enregistrées et
puissent faire I'objet d’'une évaluation, suivant des modalités fixées par le Roi
pour établir le choix de ces données, pour leur enregistrements, pour leur
collecte et pour leur évaluation.

A cet effet, le médecin spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus aux
point c) et e), s’engage, pour ses patients qui auront regu le
remboursement, a communiquer a l'instance compétente désignée a cet
effet par le Roi, les données anonymisées relatives a I’évolution et au
devenir des patients concernés, suivant les modalités fixées par le Roi.

h) Le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement
concerné a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin
spécialiste en rhumatologie (numéro d’identification INAMI se terminant par

4. Zich ertoe verbindt de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie en
de prognose van de betrokken patiént mee te delen aan de bevoegde
instantie, aangeduid door de Koning, volgens de modaliteiten bepaald
door de Koning, zoals beschreven onder punt g) 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 Il 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 6 maanden;

e) De toelating tot terugbetaling mag na afloop verlengd worden voor nieuwe
perioden van maximum 12 maanden, telkens door middel van een formulier
van aanvraag tot verlenging, waarvan het model als bijlage C van deze
reglementering is opgenomen. Deze verlenging wordt volledig ingevuld en
ondertekend door de arts-specialist in de reumatologie hierboven
beschreven, die zo tegelijkertijd:

1. a) voor polyarticulaire psoriatische artritis:

Bevestigt dat de behandeling 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 patiént voor de aanvang van de behandeling.

b) voor oligoarticulaire psoriatische artritis:

Bevestigt dat de behandeling doeltreffend was, door een gelijktijdige
verbetering met minstens 2 punten op de NRS-evaluatie (Numerical
Rating Scale), afzonderlijk ingevuld door de patiént en de arts voor het
meest aangetaste grotere gewricht.

2. Het aantal noodzakelijke verpakkingen vermeldt;

3. Zich ertoe verbindt de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie en
de prognose van de betrokken patiént mee te delen aan de bevoegde
instantie, aangeduid door de Koning, volgens de modaliteiten bepaald
door de Koning, zoals beschreven onder punt g) hierna volgend.

f) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het
model als bijlage C 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 Ill van dit besluit
waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt is in functie van de
aanbevolen posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een
maximale periode van 12 maanden;

g) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, zoals beschreven
in artikel 29 bis van de gecodrdineerde wet van 14 juli 1994 betreffende de
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen, toe te
staan de taken te vervullen beschreven in artikel 29 bis en 35 bis van
dezelfde wet, met name betreffende een latere wijziging van de inschrijving
van de farmaceutische specialiteiten, wordt de terugbetaling van de
specialiteit toegestaan voor zover de gecodeerde gegevens betreffende de
evolutie en de prognose van de rechthebbenden die de terugbetaling krijgen
geregistreerd kunnen worden en het voorwerp 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 Koning
bepaald.

Hiertoe verbindt de arts-specialist in de reumatologie hierboven
beschreven onder de punten c) en e) zich ertoe, voor zijn patiénten die de
terugbetaling hebben gekregen, de gecodeerde gegevens betreffende de
evolutie en de prognose van de betrokken patiénten mee te delen aan de
bevoegde instantie, aangeduid door de Koning, volgens de modaliteiten
bepaald door de Koning.

h) 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,
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585, 593, 735, 790, 793, 794, 795, 796 ou 991). 593, 735, 790, 793, 794, 795, 796 of 991).

i) Le remboursement simultané de la spécialité avec une des spécialités a i) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met één van de specialiteiten
base de infliximab, adalimumab, golimumab, certolizumab pegol, op basis van infliximab, adalimumab, golimumab, certolizumab pegol,
ustekinumab ou apremilast n’est jamais autorisé. ustekinumab of apremilast is nooit toegestaan.

Annexe A : Proposition de modéle du formulaire de premiére demande :
Formulaire de premiere demande de remboursement d’'une spécialité inscrite au § 2870000 du chapitre 1V de 'A.R. du 1°" février
2018 pour une arthrite psoriasique

| — Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d’affiliation chez I’O.A.) :

(A A A 1))
(A A 2=, L

L PP PP PPl ] (numéro daffiliation)

Il — Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le patient mentionné ci-dessus est agé d’au
moins 17 ans, est atteint d’'une arthrite psoriasique insuffisamment contrblée et remplit simultanément toutes les conditions figurant au
pointa 1) ou a 2) du § 2870000 du chapitre IV de I'A.R. du 1¢" février 2018:
[ Arthrite psoriasique de type poly-articulaire:

e Conditions relatives a une réponse insuffisante a l'utilisation optimale préalable de méthotrexate ;

e Conditions relatives a la présence d’une arthrite active au niveau d’au moins 5 articulations ;

e Conditions relatives a I'obtention d’'un index d’au moins 25 au HAQ (Health Assessement Questionnaire) ;

e Conditions relatives a I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu’aux mesures nécessaires quant a la

prophylaxie d’une réactivation d’'une tuberculose latente.

[ Arthrite psoriasique de type oligo-articulaire:
e Conditions relatives a une réponse insuffisante a I'utilisation optimale préalable
i. D’anti-inflammatoires non stéroidiens ;
ii. de sulfasalazine ;
iii. de méthotrexate ;
iv. de deux séances de thérapie locale (intra-articulaire) avex stéroides dans la méme articulation, & moins
d’une contre-indication documentée, endéans 3 mois ;
e Conditions relatives a la présence d’une arthrite active au niveau d’au moins 3 articulations, dont au moins une est
une articulation majeure ;
e Conditions relatives a I'obtention d’'un score d’au moins 4 au NRS (Numerical Rating Scale) évalué séparément par
le patient et par la médecin ;
e Conditions relatives a I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant a la
prophylaxie d’'une réactivation d’'une tuberculose latente.

Jatteste que je tiens a la disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modeéle figure a 'annexe B du §
2870000 du chapitre 1V de 'A.R. du 1¢" février 2018, dont toutes les rubriques ont été entierement complétées et signées avant
l'initiation du traitement, par le bénéficiaire pour le HAQ et pour le NRS dans le cas échéant et par moi-méme pour tous les autres
items.

De ce fait, jatteste que ce patient nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité
............................................................. (nom de la spécialité inscrite au § 2870000) pendant une période de 6 mois. Je sollicite
donc pour mon patient le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement pendant les 6
premiers mois de traitement est, en tenant compte la posologie recommandée de 25 mg deux fois par semaine (SC) ou de 50 mg une
fois par semaine (SC), ce qui représente

UL maximum 13 conditionnements autoriSES de .........coooviiiiiiiiiiiiiiiii e, (nom de la spécialité a base d’étanercept
inscrite au § 2870000) 4 x 25 mg
ou
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UL maximum 7 conditionnements autoriSEs de ...........oouiviiiiiiiiiiiiie e (nom de la spécialité a base d’'étanercept
inscrite au § 2870000) 4 x 50 mg.

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

Je m’engage également, lorsque mon patient aura recu le remboursement de la spécialité demandée, a communiquer au college de
médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a I'évolution et au devenir

du patient concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du § 2870000 du chapitre IV de 'A.R. du
1er février 2018.

Il = Identification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom, prénom, adresse, N°INAMI) :

(A A A 1))
(A A (2=, W

L - L L] -] (e N

I I A R 1)

(cachet) e (signature du médecin )

Annexe B-1 : Proposition de modeéle du formulaire de description clinique avant I'initiation du traitement de I'arthrite
psoriasique de type poly-articulaire :

Formulaire de description clinique avant l'initiation d’un traitement avec une spécialité inscrite au § 2870000 du chapitre IV de 'A.R. du
1¢" février 2018 pour une arthrite psoriasique de type de poly-articulaire

(a conserver par le médecin spécialiste demandeur et a tenir a la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné)

| = Identification du bénéficiaire ( nom, prénom, n° d’affiliation chez I’O.A.)

(A A B 1))
L {1 (prénom)

Lt b PPl | ] (numéro daffiiation)

Il — EIéments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le patient mentionné ci-dessus est 4gé d’'au
moins 17 ans, est atteint d’'une arthrite psoriasique de type poly-articulaire insuffisamment contrdlée et remplit simultanément toutes
les conditions figurant au point a 1) du § 2870000 du chapitre IV de I'A.R. du 1¢" février 2018:
e Conditions relatives a une réponse insuffisante a I'utilisation optimale préalable de méthotrexate pendant 12
semaines ;
¢ Conditions relatives a la présence d’'une arthrite active au niveau d’au moins 5 articulations ;
e Conditions relatives a I'obtention d’'un index d’au moins 25 au HAQ (Health Assessement Questionnaire) ;
e Conditions relatives a I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu’aux mesures nécessaires quant a la
prophylaxie d’'une réactivation d’'une tuberculose latente.

Jatteste que des lésions articulaires ont été mises en évidence par radiologie

e Le uu/uu/uuuu (date) ®
e AUNIVEAUTE © ...iiivti i (localisation articulaire) @
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Jatteste que le méthotrexate a été administré antérieurement chez ce patient:
e Depuis le uu/uu/uuuu (Date de début) @
e Aladose de L mg par semaine ¥
e Pendant ULILI semaines (Durée du traitement) ©
e Administré par voie : ©
e Ll intramusculaire
e Lorale
e En cas d'un éventuel non-respect de la condition visant un traitement d’au moins 15 mg par semaine pendant au
moins 12 semaines, éléments ) démontrant l'intolérance a cette posologie :

Jatteste que j'ai observé cliniquement une arthrite active :

e Le uu/uu/uuuu (Date de début) 12

e Au niveau des articulations suivantes (au moins 5)
(aindiquer sur le schéma de la silhouette ci-contre) 3

Jatteste que le patient a rempli lui-méme le questionnaire HAQ figurant au point V du présent formulaire :
e Le uu/uu/uuuu (Date a laquelle le questionnaire a été rempli) ) et qu'il a obtenu un score brut de :
e LU sur60 (somme des cotes obtenues pour toutes les questions) % qui, exprimé en pourcentage, correspond a
un index du HAQ de :
e LI sur100 @9,

Jatteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce patient a la situation dont la case est cochée ci-
dessous :

U 7 Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs ;

u (8 Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif : une éventuelle TBC active fait 'objet d’un traitement adéquat,
confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point VI du présent formulaire. Une éventuelle TBC latente, fait 'objet d’'un
traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie (voir VI).

De ce fait, jatteste que ce patient nécessite de recevoir un traitement avec une spécialité inscrite au § 2870000 du chapitre IV de
'A.R. du 1¢" février 2018.

Il = Identification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom, prénom, adresse, N°INAMI) :

(A A B 1))
L b1 ] prénom)

Lt PP 1| ] (numéro daffiliation)
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IV — Questionnaire d’évaluation fonctionnelle HAQ, a remplir par le patient dont I'identité est mentionnée au point 1. :
(Veuillez indiquer d’une croix la réponse qui décrit le mieux vos capacités au cours des derniers jours)

Sans Avec Avec

AUCUNE QUELQUE BEAUCOUP lj”:f‘epg?ig
difficulté Difficulté de difficulté
1) SHABILLER ET SE PREPARER :
Etes-vous capable de :
a. vous habiller, y compris nouer vos lacets 0O O O O
et boutonner vos vétements ?
b. vous laver les cheveux ? O O O O
2) SE LEVER : Etes-vous capable de :
a. vous lever d’'une chaise ? O O O O
b. vous mettre au lit et vous lever du lit ? O O O O
3) MANGER : Etes-vous capable de
a. couper votre viande ? O O O O
b. porter a votre bouche une tasse ou un O O O O
verre bien plein ?
c. ouvrir une brique de lait ou de jus de 0O O O O
fruit ?
4) MARCHER : Etes-vous capable de
a. marcher en terrain plat a I'extérieur ? O O O (|
b. monter 5 marches ? O O O O
5) HYGIENE : Etes-vous capable de
a. vous laver et vous sécher entierement ? O O O O
b. prendre un bain ? | O O O
C. vous asseoir et vous relever des toilettes ? O O O O
6) ATTRAPER : Etes-vous capable de
a. prendre un objet pesant 2,5 kg situé au- 0O O O O
dessus de votre téte ?
b. vous baisser pour ramasser un vétement O O O O
par terre ?
7) PREHENSION : Etes-vous capable de
a. ouvrir une porte de voiture ? | O O O
b. dévisser le couvercle d’'un pot déja ouvert O O O O
une fois ?
c. ouvrir et fermer un robinet ? O O O (|
8) AUTRES ACTIVITES : Etes-vous capable de
a. faire vos courses ? O O O O
b. monter et descendre de voiture ? O O O (|
c. faire des travaux ménagers tels que 0O O O O
passer l'aspirateur ou faire du petit
jardinage ?
(Cote attribuée a chaque colonne) 0) 1) 2 (3)
uu/uu/uuuu (Date a laquelle le questionnaire a été rempli) @9 (Signature du patient)

V —(Le cas échéant) :

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

L @) Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif
U J'atteste qu’il a regu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en I'occurrence :
...................................................................... (traitement anti-tuberculeux administré) 7

Depuis le Lu/uu/uuuu (date de début) 24
Durant ULL semaines (durée du traitement) @3
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U Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce patient.
U Je confirme qu’étant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation d’'une
tuberculose latente est administré.

VII - Identification du médecin spécialiste en pneumologie (hom, prénom, adresse, N°INAMI) :

(A A A 1))
(A A (2=, W

L b LI ] ] (numéro daffiliation)

Annexe B-2: Proposition de modéle du formulaire de description clinique avant I'initiation du traitement de I'arthrite
psoriasique de type d’oligo-articulaire:

Formulaire de description clinique avant l'initiation d’un traitement avec une spécialité inscrite au § 2870000 du chapitre IV de 'A.R. du
1¢" février 2018 pour une arthrite psoriasique de type oligo-articulaire

(a conserver par le médecin spécialiste demandeur et a tenir & la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné)

| — Identification du bénéficiaire ( nom, prénom, n° d’affiliation chez I’O.A.)

(A B 1T,
A A (2=, L

L PP P PP PPl 1] ] (numéro daffiliation)

Il — EIéments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le patient mentionné ci-dessus est agé d’au
moins 17 ans, est atteint d’'une arthrite psoriasique de type oligo-articulaire insuffisamment contrélée et remplit simultanément toutes
les conditions figurant au point a-2) du § 2870000 du chapitre IV de I'A.R. du 1¢" février 2018:
e Conditions relatives a une réponse insuffisante a I'utilisation optimale préalable
i. d’anti-inflammatoires non stéroidiens ;
ii. de sulfasalazine pendant au moins 12 semaines;
ii. de méthotrexate pendant au moins 12 semaines ;
iv. deux séances de thérapie locale (intra-articulaire) avec stéroides dans la méme articulation, 2 moins d’'une
contre-indication documentée, endéans 3 mois ;
e Conditions relatives a la présence d’une arthrite active au niveau d’au moins 3 articulations dont au moins une est
une articulation majeure ;
e Conditions relatives a I'obtention d’'un score d’au moins 4 au NRS (Numerical Rating Scale) évalué séparément par
le patient et par la médecin ;
e Conditions relatives a I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant a la
prophylaxie d’'une réactivation d’'une tuberculose latente.

Jatteste que des lésions articulaires ont été mises en évidence par radiologie:
e Le uu/uu/uuuu (date) ®
e AUNIVEAUTE I ...iiiiti i (localisation articulaire) @

Jatteste que les deux Slow Acting Anti-Rheumatic Drugs administrés antérieurement chez ce patient sont les suivants :

1. Sulfasalazine
e Depuis le uu/uu/uuuu (Date de début) @)
e Aladose de UL mg par jour )
e Pendant LuL semaines (Durée du traitement) )

30



2. Méthotrexate
Depuis le Lu/uu/uuuu (Date de début) @
Ala dose de LLUmMg par semaine ¥
Pendant LILILI semaines (Durée du traitement) ©
Administré par voie : ©
e [lintramusculaire
e [lorale
e En cas d'un éventuel non-respect de la condition visant un traitement d’au moins 15 mg par semaine
pendant au moins 12 semaines, éléments () démontrant I'intolérance a cette posologie :

Jatteste que le patient sus-mentionné a suivi deux séances de thérapie locale endéans 3 mois
e Date de premiéere séance : Uu/uu/uuuu
e Date de seconde séance : Lu/uu/uuuu

Jatteste que j'ai observé cliniquement une arthrite active :

e Le uu/uu/uuuu (Date de début) 12

e Au niveau des articulations suivantes (au moins 3)
(@ indiguer sur le schéma de la silhouette ci-contre) 3

Jatteste que le patient a rempli lui-méme I'évaluation NRS (Numerical Rating Scale) pour l'articulation majeure la plus atteinte figurant
au point V du présent formulaire :

e Le uuw/uu/uuuu (Date a laquelle le patient a rempli son évaluation)

e Il aobtenu un score de:

Jatteste que jai moi-méme rempli I'évaluation NRS (Numerical Rating Scale) pour l'articulation majeure la plus atteinte figurant au
point 6 du présent formulaire :

e Le uuw/uw/uuuu (Date a laquelle le médecin a rempli son évaluation))

e J'ai obtenu un score de :

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

u @7 Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs ;

L (8 Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif : une éventuelle TBC active fait I'objet d’un traitement adéquat,
confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point VI du présent formulaire. Une éventuelle TBC latente, fait I'objet d’'un
traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie (voir VI).

De ce fait, jatteste que ce patient nécessite de recevoir un traitement avec une spécialité inscrite au § 2870000 du chapitre 1V de
I'A.R. du 1°" février 2018.

Il — Identification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom, prénom, adresse, N INAMI) :

(A A A 1))
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L b i1 ] (prénom)

L J- LT -L -0 1 ] e INAMIY

I I P O I B 210

(cachet) e (signature du médecin )

IV — Echelle d’évaluation NRS de I'articulation majeure la plus atteinte, a remplir par
e le patient dont I’'identité est mentionnée au point 1 ;

e le médecin dont 'identité est mentionnée au point 4 :

e Patient : Veuillez indiqguer comment vous appréciez I'activité de votre maladie au niveau de l'articulation majeure la plus
atteinte durant les derniers jours, c’est-a-dire dans quelle mesure cet articulation est-elle douloureuse, gonflée,
raide, restrictive dans vos mouvements ?:

Aucune - - Activité
activité v oo oo o O oo oo maximale
de la de la
maladie 0 1 2 3 4 5 6 78 9 10 maladie

. uu/un/uuuu (Date a laquelle 'évaluation a été remplie)

L PPN (Signature du patient)

e  Meédecin : Comment évaluez-vous aujourd’hui I'activité de la maladie au niveau de l'articulation majeure la plus atteinte
de votre patient ?

Aucune 0 O O O 0 O 0 0O O O Activite
activité maximale
de k& g 1 5 3 4 5 6 7 8 9 10 U
maladie maladie

. uu/un/uuud (Date a laquelle 'évaluation a été remplie)

L PP (Signature du médecin)

V —Le cas échéant :

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

L@) Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif

U J'atteste qu'il a regu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en I'occurrence :

...................................................................... (traitement anti-tuberculeux administré) @7)
Depuis le Lu/uu/uuuu (date de début) @4

Durant UUL semaines (durée du traitement) @5
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U Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce patient.
U Je confirme qu’étant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation d'une
tuberculose latente est administré.

VI - Identification du médecin spécialiste en pneumologie (nom, prénom, adresse, N’ INAMI) :

(A B )
(A A (2=, L

L J- L - -1 ] (e INAMIY

I I I P O I B C 1)

(cachet) e (signature du médecin )

Annexe C : Proposition de modele du formulaire de demande de prolongation :
Formulaire de demande de prolongation de remboursement d’'une spécialité inscrite au § 2870000 du chapitre IV de 'A.R. du 1*
février 2018 pour une arthrite psoriasique

| — Identification du bénéficiaire ( nom, prénom, n°® d’affiliation chez I’'O.A.)

(A A B 1))
(O A 2=, L

L PP PP PPl d ] ] (numéro daffiliation)

Il — Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le patient mentionné ci-dessus, 4gé d’au moins
17 ans, a déja recu le remboursement d’un traitement avec 1a Specialité ...............cooo i (nom de
la spécialité inscrite au § 2870000) pendant au moins six mois pour une arthrite psoriasique:

[1 de type poly-articulaire insuffisamment contrélée

Jatteste que ce traitement s’est montré efficace a la fois par une diminution d’au moins 20 % du nombre d’articulations atteintes d’'une
arthrite active et par une diminution d’au moins 20 % de I'index au HAQ (Health Assessment Questionnaire), par rapport a la situation
clinique du patient avant l'initiation du traitement.

ou

[1 de type oligo-articulaire insuffisamment contrélée.

Jatteste que ce traitement s’est montré efficace a la fois par une amélioration de minimum 2 points sur le NRS (Numerical Rating
Scale) rempli séparément par le patient et par le médecin pour I'articulation majeure la plus atteinte.

De ce fait, ce patient nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité susvisée pendant une période de 12
mois. Je sollicite pour mon patient le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement
pendant les 12 mois est équivalent a

UL maximum 26 conditionnements autoriSES A€ ........c.ovuiiuiiiiiiiniiiiineeeeeieens (nom de la spécialité a base d'étanercept
inscrite au § 2870000) 4 x 25 mg

ou

UL maximum 13 conditionnements autoriSés de ...........coviiiiiiiiiiiiiiiiiiiieieeeenes (nom de la spécialité a base d’'étanercept

inscrite au § 2870000) 4 x 50 mg
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ou
UL maximum 4 conditionnements autoriSés de ...........ooiviiiiiiiiiiiiiiieeeeea (nom de la spécialité a base d’étanercept inscrite
au § 2870000) 12 x 50 mg et maximum 1 conditionnement autoriSE de ............coeevviiiriiniiieiiiiiiieeeneenne. (nom de la spécialité a
base d’étanercept inscrite au § 2870000) 4 x 50 mg

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

Je m’engage également, lorsque mon patient aura regu le remboursement de la spécialité demandée, &8 communiquer au collége de
médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a I'évolution et au devenir

du patient concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du § 2870000 du chapitre IV de 'A.R. du
1" février 2018.

Il = Identification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom, prénom, adresse, n°INAMI)

(A B 21,
Lt {1 ] (prénom)

L2 - L I-L0 -0 [ ] INAMY

I I P O A B Y 210

(cachet) e (signature du médecin )

Bijlage A : Voorstel van model van formulier voor een eerste aanvraag :
Formulier voor eerste aanvraag tot terugbetaling van een specialiteit ingeschreven in § 2870000 van hoofdstuk IV van het KB van 1
februari 2018 voor psoriatische artritis

| — Identification dentificatie van de rechthebbende (naam, voornaam inschrijvingsnummer bij de V.1.)

(I I A A R (1)
L b1 1] voomaam)

Lt b PPl 1| J(aansluitingsnummer)

Il — Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie

Ik ondergetekende, doctor in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde patiént
minstens 17 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 § 2870000 van hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 2018:

[ Polyarticulaire psoriatische artritis:

e Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande, optimale gebruik van
methotrexaat ;

e Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 5 gewrichten;

e Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een index van minstens 25 op de HAQ (Health Assessment
Questionnaire) ;

e Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige
profylactische maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.

[ Oligoarticulaire psoriatische artritis:
e Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande optimale gebruik :
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i. van niet-steroidale anti-inflammatoire farmaca ;
ii. van sulfasalazine ;
iii. van methotrexaat ;
iv. 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.
e Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3 gewrichten
waarvan ten minste één een groter gewricht is.
e Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een score van ten minste 4 op de NRS (Numerical Rating
Scale), afzonderlijk beoordeeld door de patiént en de arts .
e 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 ik voor de adviserend-arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand volgens
het model als bijlage B van § 2870000 van hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 2018, en dat alle rubrieken volledig ingevuld en
ondertekend werden vé6r de aanvang van de behandeling, door de rechthebbende voor de HAQ en de NRS in desbetreffend geval,
en door mijzelf voor alle andere gegevens.

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze patiént de terugbetaling noodzakelijk is van een behandeling met de specialiteit
.......................................................................................... (naam van de specialiteit ingeschreven in § 2870000),
gedurende een periode van 6 maanden. Ik vraag dus voor mijn patiént de terugbetaling aan van de verpakkingen waarvan het
vereiste aantal om de behandeling gedurende de eerste 6 maanden te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met
de aanbevolen posologie van 25 mg tweemaal per week (SC) of van 50 mg éénmaal per week (SC), wat betekent

U maximaal 13 verpakkingen van ...............ccoiiiinn (naam van de specialiteit op basis van etanercept ingeschreven in §
2870000) 4 x 25 mg

of

U maximaal 7 verpakkingen van ...............ccooiiiiiiiiinnn. (naam van de specialiteit op basis van etanercept ingeschreven in §

2870000) 4 x 50 mg.

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

Ik verbind mij er tevens toe, als mijn patiént de terugbetaling van de gevraagde specialiteit gekregen zal hebben, om aan een college
van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met de evolutie
en de prognose van de betrokken patiént mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals beschreven in punt g)
van § 2870000 van hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 2018.

Il = Identificatie van dearts-specialist in de reumatologie (haam, voornaam, adres, RIZIV-nummer)

(I I A A R A=)
L b1 1] voomaam)

e J- LIt -LL -] ®zive)

(stempel) e (handtekening van de arts)
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Bijlage B-1: Voorstel van model van het formulier met klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling van
polyarticulaire psoriatische artritis:

Formulier met de klinische beschrijving vé6r de aanvang van de behandeling met een specialiteit ingeschreven in § 2870000 van
hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 2018 voor polyarticulaire psoriatische artritis

(te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de betrokken
rechthebbende)

| — Identificatie van de rechthebbende (haam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.l.)

(A A A A R L)

(A A B Ve )

L b PPl 11| J(aansluitingsnummer)

Il — Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie

Ik ondergetekende, doctor in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde patiént
minstens 17 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 § 2870000 van hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 2018:
e Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande, optimale gebruik van
methotrexaat gedurende 12 weken ;
e Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 5 gewrichten ;
e Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een index van minstens 25 op de HAQ (Health Assessment
Questionnaire) ;
e 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
e LU/uU/uuuUU (datum) @
e Terhoogte Van: ..........cocouiiiiniiiiiiiiiieii e (lokalisatie van de gewrichten) @)

Ik bevestig dat methotrexaat voordien toegediend werd aan deze patiént:
e  Sinds uU/uu/uuuU (datum aanvang) @
e Ineen dosis van UL mg per week ¥
e  Gedurende uLUweken (duur van de behandeling) ©
e Toegediend: ®
e U intramusculair
e [Joraal
e 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 ik klinisch actieve artritis heb vastgesteld:

e  Op uu/uu/uuuu (datum aanvang) 2

e Ter hoogte van volgende gewrichten (ten minste 5)
(aan te duiden op de figuur hiernaast) 13
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Ik bevestig dat de patiént zelf de HAQ-vragenlijst heeft ingevuld, opgenomen onder punt V van dit formulier :
e  Op UU/uu/uuuu (datum waarop de vragenlijst werd ingevuld) ) en dat er een totale score werd bekomen van :
e L op 60 (som van de waarden bekomen voor elke vraag) ® die, in percentage uitgedrukt, overeenstemt met een
HAQ-index van :
e LU Op 100 @9,

Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze patiént overeenstemt met de situatie waarvan het vakje
hieronder is aangekruist :

U 17 Radiografie van de longen en Mantoux-test beiden negatief ;

u (8 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 VI 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 VI);

Op grond hiervan bevestig ik dat deze patiént nood heeft aan een behandeling met een specialiteit ingeschreven in § 2870000 van
hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 2018.

Il = Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie (naam, voornaam, adres en RIZIV-nummer)

(I I A A R (1)
L b1 1] voomaam)

e J- LIt -LL -] ®zive)

(I I I P O A B Y C 2\ T

(stempel) e (handtekening van de arts)

IV = Vragenlijst omtrent fysiek functioneren (HAQ), in te vullen door de patiént wiens identiteit vermeld staat onder punt 1 :
(Gelieve met een kruisje het antwoord aan te duiden dat het best uw capaciteiten van de laatste dagen omschrijft)

Zonder Met
ENIGE ENIGE f/l%iilﬁjk ONMOGELIJK
moeilijkheid Moeilijkheid

1) AANKLEDEN EN UITERLIJKE VERZORGING:

Bent u in staat om:

a. uzelf aan te kleden, incl. uw veters vastte U U d ad
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knopen en uw kleren dicht te knopen

b. uw haar te wassen? O O O O
2) OPSTAAN: Bent u in staat om:

a. van een stoel op te staan? O O O O
b. in en uit bed te komen? O O O O
3) ETEN: Bent u in staat om:

a. uw vlees zelf te snijden? O O O O
b. een vol kopje of glas naar uw mond te [ O O O
brengen?

c. een brik melk of fruitsap te openen? 0 O O O
4) LOPEN: Bent u in staat om:

a. buiten op vlak terrein te lopen? 0 O O O
b. 5 treden van een trap op te lopen? 0 O O O
5) HYGIENE: Bent u in staat om:

a. u volledig te wassen en af te drogen? 0 0 O O
b. een bad te nemen? 0 0 O 0
c. op het toilet plaats te nemen en er weer [} 0 O O

van op te staan?

6) GRIJPEN: Bent u in staat om:

a. een voorwerp van 2,5 kg boven uw hoofd [ 0 0 0
te pakken?

b. u te bukken om een kledingstuk op de [] O O O
vloer op te rapen?

7) GEBRUIK VAN DE HANDEN: Bent u in staat om:

a. een autodeur open te maken? 0 0 0 0
b. een pot open te schroeven die al eerderis [ 0 0 0

opengemaakt?
c. kranen open en dicht draaien ? 0 0 0 0
8) ANDERE ACTIVITEITEN: Bent u in staat om:
a. boodschappen te doen? 0 0 0 0
b. in en uit de auto te stappen? 0 0 0 0
c¢. huishoudelijke taken te verrichten zoals [ 0 0 0
stofzuigen of een beetje te tuinieren?
(Score toegekend aan elke kolom) ©) 1) 2) (3)
Lu/uu/uuuu (datum waarop de vragenlijst werd ingevuld) @0 (handtekening van de patiént)

V —Indien van toepassing

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

[1 @1 Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief

[ Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg

MEL .. (toegediende anti-tuberculose behandeling)®?
Sinds UU/uu/uuuU (datum van aanvang) @4

Gedurende: uLLweken (duur van de behandeling) @5

[11k bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze patiént

[ 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 I A A R A=)
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(A A B (Ve )

e J- LIt ]-LL -] ] ®zive)

Ll g7 L] ] (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

Bijlage B-2: Voorstel van model van het formulier met klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling van
oligoarticulaire psoriatische artritis:

Formulier met de klinische beschrijving voér de aanvang van de behandeling met een specialiteit ingeschreven in § 2870000 van
hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 2018 voor oligoarticulaire psoriatische artritis

(te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de betrokken
rechthebbende)

| — Identificatie van de rechthebbende (haam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.I.)

(I I A A R L)

(A O B Ve )

Lt b b el | (aansluitingsnummer)

Il — Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie

Ik ondergetekende, doctor in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde patiént
minstens 17 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 § 2870000 van hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 2018 :
e Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande, optimale gebruik
i. van niet-steroidale anti-inflammatoire farmaca ;
ii. van sulfasalazine gedurende ten minste 12 weken ;
ii. van methotrexaat gedurende ten minste 12 weken ;
iv. twee behandelingen met lokale (intra-articulaire) therapie met steroiden in hetzelfde gewricht, behalve
wanneer hiervoor een gedocumenteerde contra-indicatie bestaat, binnen de drie maanden;
e Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3 gewrichten
waarvan ten minste één een groter gewricht is;
e Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een index van minstens 4 op de NRS (Numerical Rating Scale)
afzonderlijk beoordeeld door arts en patiént;
e 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
e LU/uU/uuuU (datum) @
e  Terhoogte Van: ..........ccccueiiniiiiiiiieie e (lokalisatie van de gewrichten) @

Ik bevestig dat de twee Slow Acting Anti-Rheumatic Drugs die voordien toegediend werden aan deze patiént de volgende zijn :

1. Sulfasalazine

e Sinds uu/uu/uuuu (datum aanvang) )

e Ineen dosis van UL mg per dag “)

e  Gedurende LLL weken (duur van de behandeling) ©)
2. Methotrexaat
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Sinds LU/uu/uuuU (datum aanvang) @
In een dosis van LLLUUmMg per week @
Gedurende LLUweken (duur van de behandeling) ©
Toegediend: ©
e [lintramusculair
e [Joraal
e 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 patiént twee behandelingen met een locale therapie heeft gevolgd binnen de 3 maanden:
e Datum van de eerste behandeling: Lu/uu/uuuu
e Datum van de tweede behandeling: Lu/uu/uuuu

Ik bevestig dat ik klinisch actieve artritis heb vastgesteld :

e  Op uu/uu/uuuu (datum van begin) 2

e Ter hoogte van de volgende gewrichten (ten minste 3)
(aan te duiden op de figuur hiernaast) 13

Ik bevestig dat de patiént zelf de NRS-evaluatie (Numerical Rating Scale) heeft ingevuld, voor het meest aangetaste grotere gewricht
opgenomen onder punt V van dit formulier :

e Op uu/uu/uuuu (datum waarop de patiént de evaluatie heeft ingevuld)

e heeft hij een score bekomen van: LIl

Ik bevestig dat ik zelf de NRS-evaluatie (Numerical Rating Scale) heb ingevuld voor het meest aangetaste grotere gewricht
opgenomen onder punt V van dit formulier :

e Op uu/uu/uuuu (datum waarop de arts de evaluatie heeft ingevuld)

e heb ik een score bekomen van : LILI

Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze patiént overeenstemt met de situatie waarvan het vakje
hieronder is aangekruist :

U @7 Radiografie van de longen en Mantoux-test beiden negatief ;

u (8 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 VI 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 VI).

Op grond hiervan bevestig ik dat deze patiént nood heeft aan een behandeling met een specialiteit ingeschreven in § 2870000 van
hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 2018.

Ill = Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie (haam, voornaam, adres en RIZIV-nummer)
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(I A A R A=)
(A A B 2 e )

LI L - rizived)

1 ]-

L7 L

| 7L | | ] (datum)

(stempel)

IV — NRS-evaluatieschaal van het meest aangetaste grotere gewricht, in te vullen door

e de patiént van wie de identiteit in punt 1 vermeld is;

e de arts van wie de identiteit in punt 4 vermeld is:

(handtekening van de arts)

e Patiént: 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 o o 0 0 0o o 0 0
ziekte-
activiteit 1 2 3 4 5 6 78 9
. uu /U / uuud (datum waarop de evaluatie werd ingevuld)

...................................... (handtekening van de patiént)

Maximale
zZiekte-
activiteit

* Arts: Hoe schat u vandaag de activiteit van de aandoening in ter hoogte van het meest aangetaste grotere gewricht van uw

patiént?

Geen 0o o o o o 0 o o o
enkele

ziekte- o 4 5 3 4 5 & 7 8 9
activiteit
. Uy / uu/ uduu (datum waarop de evaluatie werd ingevuld)

V —Indien van toepassing

................................................ (handtekening van de arts)

Maximale
ziekte-
activiteit

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, specialist erkend in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vernoemde patiént

zich in de volgende situatie bevindt:
(] @) Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief

[ Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg

MEL ., (toegediende anti-tuberculose behandeling)®?)

Sinds UL / uu / uuUU (datum van aanvang) 4
Gedurende: LU weken (duur van de behandeling) 29
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[ Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze patiént
[ 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 I A A R L)

(A A B Ve )

e J- LIt ]-LL -] ] ®zive)

Ll g L ] | (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

Bijlage C: Voorstel van model van het formulier van aanvraag tot verlenging:
Aanvraagformulier voor de verlenging van de terugbetaling van een specialiteit ingeschreven in § 2870000 van hoofdstuk IV van het
KB van 1 februari 2018 voor psoriatische artritis

| — Identification dentificatie van de rechthebbende (naam, voornaam inschrijvingsnummer bij de V.1.)

L ] | maam)
Lt PPl J(voomaam

L b PPl J(aansluitingsnummer)

Il — Gegevens te bevestigen door een_arts-specialist in de reumatologie

Ik ondergetekende, doctor in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vernoemde patiént, die
minstens 17 jaar oud is, reeds terugbetaling heeft gekregen van de behandeling met de specialiteit
................................................................................ (naam van de specialiteit ingeschreven in § 2870000), gedurende
minstens 6 maanden voor:

[ 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 véor de aanvang van de behandeling.

of

[0 onvoldoende gecontroleerde oligoarticulaire psoriatische artritis

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken door een gelijktijdige verbetering met minstens 2 punten op de NRS
(Numerical Rating Scale), afzonderlijk ingevuld door de patiént en de arts voor het meest aangetaste grotere gewricht.

Op basis hiervan heeft de patiént een verlenging nodig van de terugbetaling van de bovenvermelde specialiteit gedurende een

periode van 12 maanden. Ik vraag voor mijn patiént de terugbetaling van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de
behandeling gedurende 12 maanden te verzekeren overeenstemt met

U maximaal 26 verpakkingen van ...............cocociiiine. (naam van de specialiteit op basis van etanercept ingeschreven in §
2870000) 4 x 25 mg
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of

U maximaal 13 verpakkingen van ............c..ocoooviiiinnenne. (naam van de specialiteit op basis van etanercept ingeschreven in §
2870000) 4 x 50 mg

of

U maximaal 4 verpakkingen van ............ccoocveiiiiiiiiiiinnns (naam van de specialiteit op basis van etanercept ingeschreven in §
2870000) 12 x 50 mg en maximaal 1 verpakking van ............cccccoeiiiiiinneninnen. (naam van de specialiteit op basis van etanercept

ingeschreven in § 2870000) 4 x 50 mg

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

Ik verbind mij er tevens toe, als mijn patiént de terugbetaling van de gevraagde specialiteit gekregen zal hebben, om aan een college
van artsen, aangeduid door de Commissie Terugbetaling Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met de evolutie en
de prognose van de betrokken patiént mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals beschreven in punt g)
van § 2870000 van hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 2018.

IIl = Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie (haam, voornaam, adres, RIZIV-nummer)

T T o A A N =E:1)
5 A A O O (ST B
e f- LE PP d-LE]-LE ] Rizved
L L/l ] ] (datum)
(stempel) (handtekening van de arts)
k) Au § 2870000, les spécialités suivantes sont insérées: k) In § 2870000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
NEPEXTO 25 mg MYLAN EPD ATC: LO4ABO1
B-255 4228-433 4 seringues préremplies 0,5 mL 4 voorgevulde spuiten 0,5 mL 263,26 263,26 8,00 12,10
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
4228-433 231,88 231,88
B-255 * 7729-221 1 seringue préremplie 0,5 mL 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 63,2250 | 63,2250
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
B-255 ** 7729-221 1 seringue préremplie 0,5 mL 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 61,4475 | 61,4475
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
NEPEXTO 50 mg MYLAN EPD ATC: LO4ABO1
B-255 4229-688 | 4 seringues préremplies 1 mL 4 voorgevulde spuiten 1 mL | | 521,51 521,51 | 8,00 | 12,10
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solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
4229-688 467,96 467,96
B-255 4229-696 12 seringues préremplies 1 mL 12 voorgevulde spuiten 1 mL 1517,67 1517,67 8,00 12,10
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
4229-696 1378,58 1378,58
B-255 * 7729-239 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL 122,3667 | 122,3667
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
B-255 ** 7729-239 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL 121,7742 | 121,7742
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
NEPEXTO 50 mg MYLAN EPD ATC: LO4ABO1
B-255 4229-712 4 stylos préremplis 1 mL solution 4 voorgevulde pennen 1 mL 521,51 521,51 8,00 12,10
injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
4229-712 467,96 467,96
B-255 4229-704 12 stylos préremplis 1 mL solution 12 voorgevulde pennen 1 mL 1517,67 1517,67 8,00 12,10
injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
4229-704 1378,58 1378,58
B-255 * 7729-247 1 stylo prérempli 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 122,3667 | 122,3667
injectable, 50 mg/mL voor injectie, 50 mg/mL
B-255 ** 7729-247 1 stylo prérempli 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 121,7742 | 121,7742
injectable, 50 mg/mL voor injectie, 50 mg/mL
1) Au 8 3070000, les spécialités suivantes sont insérées: 1) In § 3070000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1l
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
HULIO 40 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC: LO4ABO4
B-255 4216-917 2 stylos préremplis 0,8 mL solution | 2 voorgevulde pennen 0,8 mL 532,49 532,49 8,00 12,10
injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
4216-917 478,00 478,00
B-255 * 7729-270 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 1 voorgevulde pen 0,8 mL 256,8950 | 256,8950
injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
B-255 ** 7729-270 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 1 voorgevulde pen 0,8 mL 253,3400 | 253,3400
injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
HULIO 40 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC: LO4AB04
B-255 4216-909 2 seringues préremplies 0,8 mL 2 voorgevulde spuiten 0,8 mL 532,49 532,49 8,00 12,10
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
4216-909 478,00 478,00
B-255 * 7729-288 1 seringue préremplie 0,8 mL 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 256,8950 | 256,8950
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
B-255 ** 7729-288 1 seringue préremplie 0,8 mL 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 253,3400 | 253,3400

solution injectable, 50 mg/mL

oplossing voor injectie, 50 mg/mL

m) Au § 3150000, les modalités de remboursement sont

remplacées par les modalités suivantes:

m) In § 3150000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:
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Paragraphe 3150000

a) La spécialité fait I'objet d’'un remboursement dans la mesure ou elle est
utilisée pour le traitement d’'une spondylarthrite ankylosante selon les
Modified New York Criteria répondant insuffisamment a la thérapie

conventionnelle chez des bénéficiaires d’au moins 17 ans chez lesquels les 4

conditions suivantes sont remplies simultanément:

Paragraaf 3150000

a) De specialiteit kan worden terugbetaald als ze gebruikt wordt voor de
behandeling van spondylitis ankylosans volgens de Modified New York
Criteria die onvoldoende reageert op conventionele therapie, bij
rechthebbenden van minstens 17 jaar, waarbij aan de volgende 4
voorwaarden gelijktijdig voldaan is:

1. Symptémes axiaux graves mesurés a I'aide du BASDAI (Bath
Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index). Les patients présentant un
BASDAI d’au moins 4 entrent en ligne de compte pour le remboursement.
L’indice BASDAI comporte six questions dont le score varie de 0 a 10. La
moyenne des deux derniéres questions est calculée, et ajoutée au score
des 4 premieres questions, résultant en un score de 0 a 50. Ce score est
ensuite converti sur une échelle de 0 a 10, pour donner I'indice de
BASDAI final. Le questionnaire utilisé pour le calcul du BASDAI doit étre
complété et signé par le bénéficiaire lui-méme. Le médecin spécialiste en
rhumatologie indique le score du BASDAI sur le formulaire de description
clinique, qui sera tenu a la disposition du médecin-conseil conformément

1. Ernstige axiale symptomen gemeten via de BASDAI (Bath Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Index). Patiénten met een BASDAI groter of
gelijk aan 4 komen in aanmerking voor terugbetaling. De BASDAI bestaat
uit 6 vragen waarvan de score varieert tussen 0 en 10. Het gemiddelde
van de twee laatste vragen wordt berekend en opgeteld bij de score van
de vier eerste vragen. Dit resulteert in een score tussen 0 en 50. Deze
score wordt omgezet in een score 0 to 10, die dan de finale BASDAI index
is. De vragenlijst voor het berekenen van de BASDAI moet ingevuld en
ondertekend worden door de rechthebbende zelf. De arts-specialist in de
reumatologie noteert de BASDAI score op het formulier met de klinische
beschrijving, dat ter beschikking moet gehouden worden van de

aux modalités visées au point c) ci-apres;

2. Taux sanguin de CRP (C-reactive Protein) supérieur a la valeur
normale du laboratoire utilisé;

3. Réponse insuffisante a I'utilisation préalable et optimale d’au moins
deux AINS (anti-inflammatoires non stéroidiens), & des doses anti-
inflammatoires, pendant au moins trois mois ou en cas de contre
indication médicale de I'utilisation d’AINS;

4. Absence de tuberculose évolutive correspondant a une des deux
situations suivantes:

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs;

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif :
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité ne
sera accordé que pour autant que I'absence de tuberculose évolutive
soit attestée par un médecin spécialiste en pneumologie sur le
formulaire de description clinique qui sera tenu a disposition du
médecin conseil suivant les modalités visées au point c) ci dessous.
En cas de tuberculose active, la spécialité ne sera remboursée qu’en
cas d’attestation par un médecin spécialiste en pneumologie d’'un
traitement adéquat de la tuberculose. En cas de suspicion de
tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou suspicion de
séquelles de tuberculose a la radio du thorax), la spécialité ne peut
étre remboursée que lorsque un traitement prophylactique d’'une
réactivation de la tuberculose latente attesté par un médecin
spécialiste en pneumologie a été instauré depuis au moins 4
semaines.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’une dose

recommandée de 25 mg, administrée deux fois par semaine, ou d’une dose
recommandée de 50 mg, administrée une fois par semaine, par voie sous-
cutanée. Les conditionnements nécessaires pour la prolongation du
traitement doivent étre déterminés au moyen d’une combinaison de
conditionnements, qui doit étre la moins chére pour le patient ou pour
I'assurance obligatoire soins de santé et indemnités.

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin
conseil d’'un formulaire de demande, dont le modéle est repris a 'annexe A

du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit étre complété par un
médecin spécialiste en rhumatologie, qui, ainsi, simultanément:

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

2. Atteste qu’il tient a la disposition du médecin-conseil un formulaire de
description clinique dont le modele figure a 'annexe B du présent
paragraphe, et dont toutes les rubriques ont été entierement complétées
et signées avant I'initiation du traitement, par le bénéficiaire en ce qui
concerne le questionnaire BASDAI, par un médecin spécialiste en
pneumologie, le cas échéant, en ce qui concerne la situation visée au

adviserend-arts volgens de modaliteiten beschreven onder punt c) hierna
volgend;

2. Bloedwaarde van CRP (C-reactive Protein) die gestegen is boven de
normale waarde van het gebruikte laboratorium;

3. Onvoldoende respons op het voorafgaand optimaal gebruik van
minimum twee NSAID’s (niet-steroidale anti-inflammatoire
geneesmiddelen) aan anti-inflammatoire dosissen gedurende minstens 3
maanden of bij medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID’s;

4. Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan 1 van de 2
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 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 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 slechts terugbetaald worden 4 weken na
start van een profylactische TBC behandeling, geattesteerd door een
arts-specalist in de pneumologie.

b) Het aantal terugbetaalbare verpakkingen moet rekening houden met een
aanbevolen dosis van 25 mg, toegediend twee keer per week onderhuids, of
met een aanbevolen dosis van 50 mg, toegediend één keer per week
onderhuids. Het vaststellen van de nodige verpakkingen bij de verlenging van
de behandeling moet gebeuren met een combinatie van verpakkingen, die zo
goedkoop mogelijk is voor de patiént of voor de verplichte verzekering voor
geneeskundige verzorging en uitkeringen.

c) De terugbetaling is gebaseerd op een aanvraagformulier, voordien
afgeleverd aan een adviserend-arts, waarvan het model in bijlage A bij deze
paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformulier moet ingevuld worden door
een arts-specialist in de reumatologie, die tegelijkertijd:

1. Verklaart dat er aan alle voorwaarden, voorkomend onder punt a)
hierboven vermeld, voldaan werd vooraleer de behandeling wordt
opgestart;

2. Verklaart dat hij een formulier met de klinische beschrijving ter
beschikking houdt van de adviserend-arts, waarvan het model in bijlage B
van deze paragraaf is opgenomen, en waarvan alle rubrieken volledig
werden ingevuld en ondertekend v66r het aanvangen van de behandeling,
door de rechthebbende voor wat de BASDAI vragenlijst betreft, door een
specialist in de pneumologie, indien van toepassing, voor de situatie
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2éme tiret du point a) 4. décrite ci-dessus, et par lui-méme, médecin-
spécialiste en rhumatologie, pour toutes les autres rubriques;

3. Mentionne le nombre de conditionnements souhaités;

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

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

d) Sur base du formulaire de premiére demande dont le modeéle figure a
I'annexe A du présent paragraphe, ddment complété et signé par le médecin
spécialiste en rhumatologie, le médecin conseil délivre au bénéficiaire
I'attestation dont le modéle est fixé sous “e” de I'annexe Ill du présent arrété,
mentionnant le nombre de conditionnements souhaités et dont la validité est

limitée a une période maximale de 14 semaines;

e) Les autorisations de remboursement peuvent étre prolongées a terme
pour de nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base chaque fois d’'un
formulaire de demande de prolongation dont le modéle figure a I'annexe C du
présent paragraphe. Cette prolongation doit étre signée et diment complétée
par le médecin spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus, qui, ainsi,
simultanément:

1. Confirme l'efficacité du traitement, telle que décrite ci-dessous;

L’efficacité du traitement avec etanercept est évaluée une premiere
fois aprés 14 semaines, apres l'initiation du traitement, et ensuite
aprés chaque nouvelle période de maximum 12 mois, sur base d’une
diminution d’au moins 50 % du BASDAI ou d’'une amélioration absolue
de 2 points du BASDAI, par rapport a la situation cliniqgue du patient
avant l'initiation du traitement.

2. Mentionne le nombre de conditionnements souhaités;

3. S’engage a communiquer au college de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives a I'évolution et au devenir du patient concerné, suivant les
modalités décrites au point g) ci-dessous.

f) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modéle figure
a I'annexe C de la présente réglementation, signé et diment complété par le
médecin spécialiste en rhumatologie, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire la ou les attestations dont le modele est fixé sous “e” de I'annexe
111 du présent arrété, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité
en fonction de la posologie recommandée, et dont la durée de validité est
limitée a une période maximale de 12 mois;

g) Afin de permettre a la Commission de Remboursement des Médicaments
d’exécuter les missions définies a I'article 29bis et 35bis de la Loi du 14 juillet
1994, notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de
I'inscription des spécialités pharmaceutiques, le remboursement de la
spécialité mentionnée au point i) est accordé pour autant que des données
codées, relatives a I’évolution et au devenir des bénéficiaires recevant ce
remboursement, puissent étre enregistrées et puissent faire I'objet d’'une
évaluation. Les modalités relatives a la nature des données, a
I'enregistrement, a la collecte et a I’évaluation sont fixées par le Ministre sur
la proposition de la Commission de Remboursement des Médicaments aprés
avis de la Commission de la protection de la vie privée.

A cet effet, le médecin spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus aux
points c) et e), s’engage, pour ses patients qui auront regu le
remboursement, a communiquer au college de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives a I'’évolution et au devenir du patient concerné, suivant les

vermeld onder punt a) 4 - 2e streepje, hierboven beschreven en voor alle
andere rubrieken door hemzelf, arts-specialist in de reumatologie;

3. Het aantal gewenste verpakkingen vermeldt;

4. Er zich toe verbindt om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de
betrokken patiént zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking te
houden van de adviserend-arts;

5. Er zich toe verbindt om de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken patiént, mee te delen aan een
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten beschreven in punt g) hierna
volgend.

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model
in bijlage A bij deze paragraaf voorkomt, dat ondertekend en volledig
ingevuld werd door de arts-specialist in de reumatologie, zal de adviserend-
arts aan de rechthebbende het attest afleveren waarvan het model is
vastgesteld onder “e” van bijlage Ill van dit besluit, waarop het aantal
gewenste verpakkingen vermeld wordt en waarvan de geldigheidsduur

beperkt is tot een periode van 14 weken;

e) De toelating tot terugbetaling mag verlengd worden, voor nieuwe perioden
van maximum 12 maanden, telkens door middel van een formulier van
aanvraag tot verlenging, waarvan het model in bijlage C bij deze paragraaf
voorkomt. Deze verlenging moet ondertekend en volledig ingevuld worden
door de arts-specialist in de reumatologie, hierboven beschreven , die zo
tegelijkertijd:

1. Bevestigt dat de behandeling doeltreffend was zoals hieronder
beschreven;

De doeltreffendheid van de behandeling met etanercept wordt een
eerste maal geévalueerd na 14 weken, en nadien na nieuwe perioden
van maximum 12 maanden, telkens door middel van een daling van de
BASDAI met minstens 50% of een absolute verbetering met 2 punten
op de BASDAI in vergelijking met de klinische toestand van de patiént
voor de aanvang van de behandeling.

2. Het aantal gewenste verpakkingen vermeldt;

3. Er zich toe verbindt om de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken patiént, mee te delen aan een
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten beschreven in punt g) hierna
volgend.

f) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het
model als bijlage C 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 Ill van dit besluit
waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt is in functie van de
aanbevolen posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een
maximale periode van 12 maanden;

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
van 14 juli 1994, namelijk betreffende een latere wijziging van de inschrijving
van farmaceutische specialiteiten, wordt de terugbetaling van de specialiteit
beschreven in punt i) 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, bedoeld hierboven
in punten c) en e), zich ertoe voor zijn patiénten die de terugbetaling
verkregen hebben, de gecodeerde gegevens in verband met de evolutie
en de prognose van de betrokken patiént, mee te delen aan een college
van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming
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modalités fixées par le Ministre.

h) Le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement
concerné a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin
spécialiste en rhumatologie (numéro d’identification INAMI se terminant par
585, 593, 735, 790, 793, 794, 795, 796 ou 991).

i) Le remboursement simultané de la spécialité avec une des spécialités a
base de infliximab, adalimumab, golimumab ou certolizumab pegol n’est
jamais autorisé.

Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten bepaald door de Minister.

h) De terugbetaling mag slechts toegestaan worden als de betrokken
verpakking voorgeschreven werd door een arts-specialist in de reumatologie
(RIZIV-identificatienummer eindigend op 585, 593, 735, 790, 793, 794, 795,
796 of 991).

i) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met één van de specialiteiten
op basis van infliximab, adalimumab, golimumab of certolizumab pegol, is
nooit toegestaan.

ANNEXE A : Modeéle du formulaire de premiére demande
Formulaire de premiére demande de remboursement d'une spécialité inscrite au § 3150000 du chapitre IV de I'A.R. du 1¢" février
2018 pour une spondylarthrite ankylosante (selon les Modified New York Criteria)

| — Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d’affiliation a I’ 0.A.) :

(A A B 1))
(A A 2=, L

L b PP PP 1] ] (numéro daffiliation)

Il — Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le patient mentionné ci-dessus est agé d’au
moins 17 ans, est atteint d’'une spondylarthrite ankylosante selon les Modified New York Criteria répondant insuffisamment a la
thérapie conventionnelle, et remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 3150000 du chapitre IV de
I’Annexe | de 'A.R. du 1¢ février 2018:
e Conditions relatives a la présence de symptdmes axiaux graves, mesurés par un BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis
Disease Activity Index) d’au moins 4 ;

e Conditions relatives a un taux sanguin de CRP (C-reactive Protein) supérieur a la valeur normale du laboratoire utilisé;

e Conditions relatives a une réponse insuffisante a [l'utilisation préalable et optimale d’au moins deux AINS (anti-
inflammatoires non stéroidiens) a des doses anti-inflammatoires pendant au moins trois mois ou une contre-indication
médicale de I'utilisation d’AINS ;

e Conditions relatives a I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu’aux mesures nécessaires quant a la prophylaxie
d’une réactivation d’'une tuberculose latente.

J'atteste que je tiens a la disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modéle figure a 'annexe B du
§ 3150000 du chapitre IV de I'Annexe | de 'A.R. du 1°" février 2018 , dont toutes les rubriques ont été entierement complétées et
signées avant l'initiation du traitement, par le bénéficiaire en ce qui concerne le questionnaire BASDAI, par un médecin spécialiste
en pneumologie, le cas échéant, et par moi-méme pour toutes les autres rubriques.

Sur base de ce qui précéde, jatteste que ce patient nécessite de recevoir le remboursement d’un traitement avec la spécialité
..................................................................... (nom de la spécialité inscrite au § 3150000)

Ul avec maximum 7 conditionnements autoriSés de ..........ccooviiiiiiiiiiiiii i (nom de la spécialité a base
d’étanercept inscrite au § 3150000) 4 x 25 mg

ou

Ul avec maximum 4 conditionnements autoriSES dE .........ccciieiiuiiniiiiiii e (nom de la spécialit¢ a base

d’étanercept inscrite au § 3150000) 4 x 50 mg.

En outre, je m'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que mon patient se trouve
dans la situation attestée.
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Je m’engage également, lorsque mon patient aura regu le remboursement de la spécialité demandée, a communiquer au collége
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a I'évolution et au
devenir du patient concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du § 3150000 du chapitre IV
de I’Annexe | de I'A.R. du 1° février 2018.

Il = Identification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom, prénom, adresse, N° INAMI) :

(I O A )
A (2=, L

L2 - L I-L0 -1 [ ] INAMI)

(cachet) (signature du médecin )

ANNEXE B : Modéle du formulaire de description clinique avant I’initiation du traitement :

Formulaire de description clinique avant l'initiation d’un traitement avec une spécialité inscrite au 8§ 3150000 du chapitre IV de 'A.R. du
1¢" février 2018 pour une spondylarthrite ankylosante

(a conserver par le médecin spécialiste demandeur et a tenir a la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné)

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

(A B 1T,
A A (2=, L

L PP PP PPl 1] ] (numéro daffiliation)

Il — Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le patient mentionné ci-dessus est agé d’au
moins 17 ans, est atteint d’'une spondylarthrite ankylosante selon les Modified New York Criteria répondant insuffisamment a la
thérapie conventionnelle, et remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 3150000 du chapitre IV de 'Annexe
| de 'A.R. du 1°" février 2018:

e Conditions relatives a la présence de symptdmes axiaux graves, mesurés par un BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis

Disease Activity Index) d’au moins 4 ;

e Conditions relatives a un taux sanguin de CRP (C-reactive Protein) supérieur a la valeur normale du laboratoire utilisé;

e Conditions relatives a une réponse insuffisante a I'utilisation préalable et optimale d’au moins deux AINS (anti-inflammatoires
non stéroidiens) a des doses anti-inflammatoires pendant au moins trois mois ou une contre-indication médicale de
I'utilisation d’AINS ;

e Conditions relatives a I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu’aux mesures nécessaires quant a la prophylaxie

d’une réactivation d’une tuberculose latente.

Jatteste que les deux médicaments anti-inflammatoires non-steroidiens administrés antérieurement chez ce patient sont les
suivants :
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L e c@

Depuis le uu/uu/uuuu (date de début) @
A la dose de UL mg par jour @
Pendant LU semaines (durée du traitement) ¥

2 Q)

Depuis le Lu/uu/uuuu (date de début) ®
A la dose de LIl mg par jour
Pendant LLILI semaines (durée du traitement) ©)

En cas de contre-indication médicale quant a l'usage de AINS, description des éléments ) démontrant l'intolérance a cette
posologie:

Jatteste qu’un taux sanguin de CRP (C-reactive Protein) supérieur a la valeur normale a été observé:
le Lu/uu/uuuU (date de I'analyse de laboratoire) (10

valeur de CRP obtenue : Luu mg/l

valeur normale de la CRP : uuu mg/l 2

Jatteste que le patient a complété lui-méme le questionnaire BASDAI figurant au point V du présent formulaire:
le uu/uu/uuuu (Date a laquelle le questionnaire a été complété) (13)

et qu’il a y obtenu un score de :
LU sur 10 (moyenne des valeurs obtenues pour chaque question séparée) 14

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

dessous :

u @9  Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs ;

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

Sur base de ce qui précéde, jatteste que ce patient nécessite de recevoir un traitement avec une spécialité inscrite au § 3150000 du
chapitre IV de 'A.R. du 1°" février 2018.

Il = Identification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom, prénom, adresse, N° INAMI) :

(A A 1))
(A (2=, L

5 I T I Y O I R (S VYY)

Ll g7 7L ] ] ] (date)

(cachet) (signature du médecin )

IV_— Questionnaire d’évaluation de P’'activité de la maladie (BASDAI), a compléter par le patient dont l'identité est
mentionnée au point | :

(Veuillez indiquer d'une croix la case qui décrit le mieux vos capacités au cours de la semaine précédente)
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1

COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE FATIGUE ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
ABSENT EXTREME

2) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE DOULEUR AU NIVEAU DU COU, DU DOS ET
DES HANCHES DANS LE CADRE DE VOTRE SPONDYLARTHRITE ANKYLOSANTE (BECHTEREW) ?
o [ 12 [ 12 |13 [ 14 [ 15 [ 16 [ 17 [ 18 [ ]9 [ |10
ABSENT EXTREME

3) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE DOULEUR/GONFLEMENT EN DEHORS DU COU,
DU DOS ET DES HANCHES ?
o [ 12 [ 12 [ 13 [ 14 [ 15 [ 16 [ 17 [ 18 [ |9 [ |10
ABSENT EXTREME

4) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE GENE POUR LES ZONES SENSIBLES AU
TOUCHER OU A LA PRESSION ?
o | 12 [ ]2 [ 13 [ 14 [ 15 [ 16 [ 17 [ |18 [ ]9 [ |10
ABSENT EXTREME

5) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE RAIDEUR MATINALE DEPUIS VOTRE REVEIL ?
o | 12 [ 12 |13 [ 14 [ 15 [ 16 [ 17 [ 18 [ ]9 [ |10
ABSENT EXTREME

6) COMBIEN DE TEMPS DURE VOTRE RAIDEUR MATINALE APRES VOTRE REVEIL ?

Nombre

d’heures 0 | | Ya | % | | Y |1 L 1% | 1% 1% | |22

Score 0 1,25 2,5 3,75 5 6,25 7.5 8,75 10

total des scores des questions1 a4 : .......... /40

Moyenne des scores des questions5et6 : ........... /10

Total (a+b) : ........... /50

Total final : ............ /10

uu/ug/uuuy  (date alaquelle le questionnaire a été rempli)
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........................................................ (Signature du patient)

V — (Le cas échéant) Eléments a attester par un médecin spécialiste en pneumologie :

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

L8 Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif

U Jatteste qu'il a regu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en 'occurrence :
...................................................................... (traitement anti-tuberculeux administré) <7
Depuis le uu/uu/uuuu (date de début) (18)
Durant LLLU semaines (durée du traitement) (19

U Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce patient.

U Je confirme qu'étant donné la suspicion d’'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d’une réactivation est
administré.

VI - Identification du médecin spécialiste en pneumologie (nom, prénom, adresse, N°INAMI) :

(A B 1T,
L ] ] (prénom)

la J- L -0 -1 ] INAMIY

(cachet) e (signature du médecin )

ANNEXE C: Modéle du formulaire de demande de prolongation

Formulaire de demande de prolongation de remboursement d’'une spécialité inscrite au § 3150000 du chapitre IV de 'A.R. du 1¢"
février 2018 pour une spondylarthrite ankylosante (selon les Modified New York Criteria)

| — Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d’affiliation a I'0.A.) :

(I O O )
Y A A (2=, L

L PP PPl 1L ] (numéro daffiliation)

Il — Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le patient mentionné ci-dessus, est agé d’'au
moins 17 ans, est atteint d’'unespondylarthrite ankylosante selon les Modified New York Criteria répondant insuffisamment a la
thérapie conventionnelle, et a déja bénéficié du remboursement d'un traitement dinduction avec la spécialité
..................................................................... (nom de la spécialité inscrite au § 3150000) pendant 14 semaines.

J’atteste que ce traitement s’est montré efficace par une diminution d’au moins 50 % du score du BASDAI ou par une amélioration
absolue de 2 points, par rapport a la situation clinique du patient avant l'initiation du traitement.
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Sur base de ce qui précéde, jatteste que ce patient nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité
susvisée pendant une période de 12 mois. Je sollicite pour mon patient le remboursement des conditionnements dont le nombre
nécessaire pour assurer ce traitement est mentionné ci-dessous, ce qui, pour un traitement de 12 mois, porte le nombre total de
conditionnements nécessaires a :

LU maximum 26 conditionnements autoriSEs de ............ooeeiviuiiiiiiiiieiiiiiiiieeneeen, (nom de la spécialité a base d’étanercept
inscrite au § 3150000) 4 x 25 mg

ou

LU maximum 13 conditionnements autoriSES de ...........oveeieiuiiiiiiiiiiieiiiiieieeneeen, (nom de la spécialité a base d'étanercept
inscrite au § 3150000) 4 x 50 mg

ou

LU maximum 4 conditionnements autoriS€s de ...........covveuviuiiiniiniiieinieiaenenn. (nom de la spécialité a base d’étanercept inscrite

au § 3150000) 12 x 50 mg et maximum 1 conditionnement autorisé de ..............coveiiiiiiiiiiiiniiii e, (nom de la
spécialité a base d’étanercept inscrite au § 3150000) 4 x 50 mg

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

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

devenir du patient concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du § 3150000 du chapitre IV
de ’Annexe | de 'A.R. du 1°" février 2018.

IIl = Identification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom, prénom, adresse, N’ INAMI) :

(A A A 1))
A (2=, W

L - L LT -] (e N

I A B 1)

(cachet) e (signature du médecin )

BIJLAGE A : Model van formulier voor een eerste aanvraag
Formulier voor eerste aanvraag tot terugbetaling van een specialiteit ingeschreven in 8 3150000 van hoofdstuk IV van het KB van 1
februari 2018 voor spondylitis ankylosans (volgens de Modified New York Criteria)

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

(I I A A R (1)

(A A B (Ve )

L PP PPl 1] J(aanslitingsnummer)

Il — Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde patiént
minstens 17 jaar oud is, en lijdt aan spondylitis ankylosans volgens de Modified New York Criteria, die onvoldoende reageert op
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conventionele therapie, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van § 3150000 van hoofdstuk IV van Bijlage |
van het KB van 1 februari 2018.
e Voorwaarden met betrekking tot ernstige axiale symptomen, gemeten via de BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Index) die groter of gelijk is aan 4;

e Voorwaarden met betrekking tot een bloedwaarde van CRP (C-reactive Protein) die gestegen is boven de normale waarde
van het gebruikte laboratorium;

e Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaand, optimaal gebruik van minimum 2 NSAID’s
(niet-steroidale anti-inflammatoire geneesmiddelen) aan anti-inflammatoire dosissen gedurende minstens 3 maanden of
een medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID’s;

e 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 ik voor de adviserend-arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand volgens
het model in bijlage B van § 3150000 van hoofdstuk IV van Bijlage | van het K.B. van 1 februari 2018, en dat alle rubrieken volledig
ingevuld en ondertekend werden voor het aanvangen van de behandeling, door de rechthebbende voor wat de BASDAI vragenlijst
betreft, door de arts-specialist in de pneumologie in desbetreffend geval, en door mezelf voor alle andere gegevens.

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze patiént de terugbetaling van een behandeling met de specialiteit
.......................................................................................... (naam van de specialiteit ingeschreven in § 3150000)
noodzakelijk is met

U maximaal 7 verpakkingen van ...............cccoviiiiiinenn. (naam van de specialiteit op basis van etanercept ingeschreven in §
3150000) 4 x 25 mg

of

U maximaal 4 verpakkingen van ..............cooiiiiiinnnn (naam van de specialiteit op basis van etanercept ingeschreven in §

3150000) 4 x 50 mg.

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

Ik verbind me er tevens toe, als mijn patiént de terugbetaling van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan een
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met de

evolutie en de prognose van de betrokken patiént, mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals beschreven
in punt g) van § 3150000 van hoofdstuk IV van Bijlage | van het K.B. van 1 februari 2018.

Ill = Identificatie van de_arts-specialist in de reumatologie (haam, voornaam, adres, RIZIV nummer)

L ] |maam)
(B Ve )

e ]- LLL L I-L -] ] RzZive)

L L7 | | | (atum)

(stempel) e (handtekening van de arts)

BIJLAGE B : Model van het formulier met klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling
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Formulier met de klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling met een specialiteit ingeschreven in § 3150000 van
hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 2018 voor spondylitis ankylosans (volgens de Modified New York Criteria)

(te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de betrokken
rechthebbende)

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

I A O I A A R L =C))
Lt bbbl | (voomaam)

L PP PPl 1| J(aansluitngsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde patiént
minstens 17 jaar oud is, en lijdt aan spondylitis ankylosans volgens de Modified New York Criteria, die onvoldoende reageert op
conventionele therapie, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van § 3150000 van hoofdstuk IV van Bijlage | van
het KB van 1 februari 2018.

e Voorwaarden met betrekking tot ernstige axiale symptomen, gemeten via de BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease

Activity Index) die groter of gelijk is aan 4;

e Voorwaarden met betrekking tot een bloedwaarde van CRP (C-reactive Protein) die gestegen is boven de normale waarde
van het gebruikte laboratorium;

e Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaand, optimaal gebruik van minimum 2 NSAID’s
(niet-steroidale anti-inflammatoire geneesmiddelen) aan anti-inflammatoire dosissen gedurende minstens 3 maanden of een
medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID’s;

e 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 twee niet-steroidale anti-inflammatoire geneesmiddelen die voordien toegediend werden aan deze patiént, de
volgende zijn :

Sinds UU/uU/uLUU (datum aanvang)®
In een dosis van UL mg/dag ©
Gedurende UUU weken (duur van de behandeling) ¥

Sinds UU/uU/uLUL (datum aanvang)®©
In een dosis van UL mg/dag
Gedurende UUU weken (duur van de behandeling) ©

In geval van een medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID’s, gelieve hierbij de elementen® te vermelden die dit
aantonen:

Ik bevestig dat er een verhoogde bloedwaarde van CRP kon worden vastgesteld t.0.v. de normale waarde:
Op uuu/uu/uuuu (datum van het laboratoriumonderzoek) (19

Vastgestelde CRP-waarde: Ll mg/l @D

Normale CRP-waarde: LILILI mg/| 2
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Ik bevestig dat de patiént zelf de BASDAI vragenlijst ingevuld heeft, opgenomen onder punt V van dit formulier:
op uu/uu/uuuu (datum waarop de vragenlijst ingevuld werd) (13

en dat er een score werd bekomen van :

LIl op 10 (gemiddelde van de waarden, bekomen voor elke vraag afzonderlijk), 4

Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van een evolutieve tuberculose bij deze patiént overeenstemt met de situatie waarvan het
vakje hieronder is aangekruist :

L 19 Radiografie van de longen en Mantoux-test beiden negatief ;

L (19 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 VI 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 VI).

Op grond hiervan bevestig ik dat deze patiént nood heeft aan een behandeling met een specialiteit ingeschreven in § 3150000 van
hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 2018.

Il - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie (naam, voornaam, adres en RIZIV nummer)

(I I A A R (A=)
L1 1 voomaam)

e |- LIt - T-LL ] ®zive)

Ll g7 L ] ] (datum)

(stempel) e (handtekening van de arts)

IV - Vragenlijst omtrent ziekteactiviteit (BASDAI) in te vullen door de patiént wiens identiteit vermeld staat onder punt .
(Gelieve met een kruisje het antwoord aan te duiden dat het best uw capaciteiten van de laatste week omschrijft).

1) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN UW ALGEMENE VERMOEIDHEID ?
o [ 12 [ 12 |13 [ 14 [ 15 [ 16 [ 17 [ 18 [ ]9 [ |10
AFWEZIG EXTREEM

2) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE PIJN IN DE NEK, RUG EN HEUPEN DIE U ERVAART ALS GEVOLG VAN

UW ZIEKTE (BECHTEREW) ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
AFWEZIG EXTREEM
3) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE PIJN/ZWELLING OP ANDERE PLAATSEN DAN DE NEK, RUG EN
HEUPEN ?
o [ ]2 |12 [ (38 [ 14 |15 [ 16 | 17z [ 18 | 19 | |10
AFWEZIG EXTREEM
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4) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE LAST DIE U HEEFT OP PLAATSEN DIE GEVOELIG ZIJN BIJ
AANRAKEN OF DRUK ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
AFWEZIG EXTREEM
5) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE OCHTENDSTIJFHEID VANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT ?
o [ 12 [ |2 [13 [14 [ 15 [ 16 | 17z [ 18 | |9 [ |10
AFWEZIG EXTREEM
6) HOE LANG DUURT DE OCHTENDSTIJFHEID VANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT ?
Aantal
uren 0 L Y% | | % | | % |1 | | 1% | | 1% 1% | =22
Score 0 1,25 2,5 3,75 5 6,25 7,5 8,75 10
totaal score van vragen 1 tot4: .......... /40
Gemiddelde van de score vanvragen5en6: ........... /10
Totaal (at+b):........... /50
Finaal totaal : ............ /10

uu/ug/uuuy (datum))

.............................................. (Handtekening van de patiént)

V - (Indien van toepassing) Gegevens te bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie

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

[J 16) Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief

[ Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg

MEL .. (toegediende anti-tuberculose behandeling)*?
Sinds UU/uu/uuuU (datum van aanvang) ¢8)

Gedurende: uLLweken (duur van de behandeling) @9

[11k bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze patiént

[ 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 I A A R L=
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(A A B (Ve )

e J- LIt ]-LL -] ] ®zive)

Ll g7 L] ] (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

BIJLAGE C : Model van het formulier van aanvraag tot verlenging
Aanvraagformulier voor de verlenging van de terugbetaling van een specialiteit ingeschreven in § 3150000 van hoofdstuk IV van het
KB van 1 februari 2018 voor spondylitis ankylosans (volgens de Modified New York Criteria)

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

L b I | maam)

(A A B Ve )

L b P PPl J(aansluitingsnummer)

Il - Gegevens te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vernoemde patiént,
die minstens 17 jaar oud is, reeds terugbetaling heeft verkregen van de behandeling met de specialiteit
................................................................................ (naam van de specialiteit ingeschreven in § 3150000), gedurende 14
weken, voor de behandeling van spondylitis ankylosans volgens de Modified New York Criteria, die onvoldoende reageert op
conventionele therapie.

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken doordat de BASDAI is gedaald met minstens 50% of absoluut is
verbeterd met 2 punten, in vergelijking met de klinische toestand voér de aanvang van de behandeling.

Op basis hiervan heeft de patiént een verlenging nodig van de terugbetaling van bovenvermelde specialiteit gedurende een
periode van 12 maanden. Ik vraag voor mijn patiént de terugbetaling van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de
behandeling te verzekeren, hieronder vermeld wordt wat, voor een behandeling van 12 maanden, het totaal aantal vereiste
verpakkingen brengt op:

U maximaal 26 verpakkingen van ...............cooiiiine. (naam van de specialiteit op basis van etanercept ingeschreven in §
3150000) 4 x 25 mg

of

U maximaal 13 verpakkingen van ............c...oooiiiiiiinnn. (naam van de specialiteit op basis van etanercept ingeschreven in §
3150000) 4 x 50 mg

of

U maximaal 4 verpakkingen van ............cccocveiiiiiiiiiiinnns (naam van de specialiteit op basis van etanercept ingeschreven in §
3150000) 12 x 50 mg en maximaal 1 verpakking van .................ooiiiane. (naam van de specialiteit op basis van etanercept

ingeschreven in § 3150000) 4 x 50 mg

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

Ik verbind me er tevens toe, als mijn patiént de terugbetaling van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan een
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met de
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evolutie en de prognose van de betrokken patiént mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals beschreven
in punt g) van 8§ 3150000 van hoofdstuk IV van Bijlage | van het K.B. van 1 februari 2018.

Il - Identificatie van de _arts-specialist in de reumatologie (naam, voornaam, adres, RIZIV nummer)

(Y I I A A R L)

Lt b I 1 ] voomaam)

1 ]-

L -LE - rizived)

Ll 17

L/ | | ] (datum)

(stempel)

n) Au § 3150000, les spécialités suivantes sont insérées:

(handtekening van de arts)

n) In § 3150000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1l
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
NEPEXTO 25 mg MYLAN EPD ATC: LO4ABO1
B-255 4228-433 4 seringues préremplies 0,5 mL 4 voorgevulde spuiten 0,5 mL 263,26 263,26 8,00 12,10
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
4228-433 231,88 231,88
B-255 * 7729-221 1 seringue préremplie 0,5 mL 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 63,2250 | 63,2250
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
B-255 ** 7729-221 1 seringue préremplie 0,5 mL 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 61,4475 | 61,4475
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
NEPEXTO 50 mg MYLAN EPD ATC: LO4ABO1
B-255 4229-688 4 seringues préremplies 1 mL 4 voorgevulde spuiten 1 mL 521,51 521,51 8,00 12,10
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
4229-688 467,96 467,96
B-255 4229-696 12 seringues préremplies 1 mL 12 voorgevulde spuiten 1 mL 1517,67 1517,67 8,00 12,10
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
4229-696 1378,58 1378,58
B-255 * 7729-239 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL 122,3667 | 122,3667
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
B-255 ** 7729-239 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL 121,7742 | 121,7742
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
NEPEXTO 50 mg MYLAN EPD ATC: LO4ABO1
B-255 4229-712 4 stylos préremplis 1 mL solution 4 voorgevulde pennen 1 mL 521,51 521,51 8,00 12,10
injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
4229-712 467,96 467,96
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B-255 4229-704 12 stylos préremplis 1 mL solution 12 voorgevulde pennen 1 mL 1517,67 1517,67 8,00 12,10
injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
4229-704 1378,58 1378,58
B-255 * 7729-247 1 stylo prérempli 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 122,3667 | 122,3667
injectable, 50 mg/mL voor injectie, 50 mg/mL
B-255 ** 7729-247 1 stylo prérempli 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 121,7742 | 121,7742
injectable, 50 mg/mL voor injectie, 50 mg/mL

0) Au 8§ 3390000, I'inscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suit:

0) In 8 3390000, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
CUROSURF 120 mg CHIESI ATC: RO7AA02
0780-049 1récipient unidose 1,5 ml 1 verpakking voor éénmalig 472,00 472,00
suspension pour instillation, 80 gebruik 1,5 ml suspensie voor
mg/ml instillatie, 80 mg/ml
A-44 * 0780-049 1 récipient unidose 1,5 mL 1 verpakking voor éénmalig 507,4300 | 507,4300
suspension pour instillation, 80 gebruik 1,5 mL suspensie voor
mg/mL instillatie, 80 mg/mL
A-44 ** 0780-049 1 récipient unidose 1,5 mL 1 verpakking voor éénmalig 500,3200 | 500,3200
suspension pour instillation, 80 gebruik 1,5 mL suspensie voor
mg/mL instillatie, 80 mg/mL
CUROSURF 240 mg CHIESI ATC: RO7AA02
0780-056 1 récipient unidose 3 ml 1 verpakking voor éénmalig 844,00 844,00
suspension pour instillation, 80 gebruik 3 ml suspensie voor
mg/ml instillatie, 80 mg/ml
A-44 * 0780-056 1 récipient unidose 3 mL 1 verpakking voor éénmalig 901,7500 | 901,7500
suspension pour instillation, 80 gebruik 3 mL suspensie voor
mg/mL instillatie, 80 mg/mL
A-44 ** 0780-056 1 récipient unidose 3 mL 1 verpakking voor éénmalig 894,6400 | 894,6400
suspension pour instillation, 80 gebruik 3 mL suspensie voor
mg/mL instillatie, 80 mg/mL

p) Au 8 3510000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 3510000

a) La spécialité fait I'objet d’'un remboursement si elle est utilisée pour le
traitement du psoriasis en plaques modéré a sévére de I’adulte chez lequel
toutes les conditions suivantes sont remplies simultanément:

1. Patient 4gé d’au moins 17 ans;

2. Présence de psoriasis en plaque modéré a sévere défini au moment de
la demande de remboursement par une surface corporelle cutanée, BSA
(Body Surface Area) > 10 % ou un PASI (psoriasis area and severity

p) In 8 3510000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 3510000

a) De specialiteit komt in aanmerking voor terugbetaling indien ze toegediend

wordt voor de behandeling van matige tot ernstige plaque psoriasis bij de

volwassene die aan alle volgende voorwaarden voldoet:

1. De patiént is minstens 17 jaar oud;

2. Aanwezigheid van matige tot ernstige plaque psoriasis op het ogenblik

van de aanvraag tot terugbetaling, gedefinieerd door een
lichaamsoppervlak BSA (Body Surface Area) > 10 %, of een PASI

index Guidance EMEA CHMP/EWP/2454/02) > 10, malgré un traitement
préalable adéquat ayant comporté, a moins d’une intolérance constatée et
documentée ou d’une contre-indication existante documentée pour ceux-
ci, tous les traitements systémiques suivants:

(psoriasis area and severity index Guidance EMEA CHMP/EWP/2454/02)
> 10, ondanks een adequate eerdere behandeling die, tenzij vastgestelde
en gedocumenteerde intolerantie of gedocumenteerde bestaande contra-
indicatie ervoor, alle volgende systemische behandelingen omvatte:
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- photothérapie adéquate (un traitement adéquat par
photochimiothérapie ou photothérapie avec UVA et/ou UVB);

- méthotrexate a une dose d’au moins 15 mg/semaine pendant au
moins 3 mois;

- ciclosporine a une dose d’au moins 2,5 mg/kg pendant au moins 2
mois.

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

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs;

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif :
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité ne
sera accordé que pour autant que I'absence de tuberculose évolutive
soit attestée par un médecin spécialiste en pneumologie sur le
formulaire de description clinique qui sera tenu a disposition du
médecin conseil suivant les modalités visées au point c) ci-dessous.
En cas de tuberculose active, la spécialité ne sera remboursée qu’en
cas d’attestation par un médecin spécialiste en pneumologie d’'un
traitement adéquat de la tuberculose. En cas de suspicion de
tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou suspicion de
séquelles de tuberculose a la radio du thorax), la spécialité ne peut
étre remboursée que lorsqu’un traitement prophylactique d’une
réactivation de la tuberculose latente attesté par un médecin
spécialiste en pneumologie a été instauré depuis au moins 4
semaines.

b) Une premiére autorisation de remboursement est accordée pour une
période de 24 semaines. Le nombre de conditionnements remboursables
jusqu’a I'obtention de la rémission (au maximum jusqu’a 24 semaines de
traitement) tiendra compte d’une posologie maximale de 25 mg, administrée
deux fois par semaine, ou de 50 mg, administrée une fois par semaine.
L’autorisation de remboursement expirera aprés la 24éme semaine si, lors de
I'’évaluation a 24 semaines, le traitement ne s’avere pas efficace, c’est-a-dire
que la diminution du score PASI est inférieure a 50 % par rapport a la valeur
de départ. A cet effet, 'autorisation ne sera accordée que si le médecin visé
au point c¢) ci-dessous s’engage a ne pas continuer le traitement remboursé
au-dela de la 24eme semaine si celui-ci ne s’avére pas efficace.

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin-
conseil d’'un formulaire de demande, dont le modéle est repris a I'annexe A,

du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit étre complété par un

médecin spécialiste en dermato-vénérologie, expérimenté dans le domaine

des traitements systémiques du psoriasis, qui ainsi, simultanément:

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

2. mentionne les éléments qui permettent de démontrer que les critéres
relatifs a la sévérité du psoriasis, ainsi que les criteres relatifs aux
traitements systémiques antérieurs sont rencontrés chez le patient
concerné avant l'initiation du traitement;

3. s’engage a ne pas continuer le traitement remboursé au-dela de la
24iéme semaine si celui-ci ne s’avere pas efficace;

4. s’engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve établissant que le patient concerné se trouvait dans la situation
attestée;

5. s’engage a communiquer a l'instance compétente, désignée a cet effet
par le Roi, les données anonymisées relatives a I'évolution et au devenir

du patient concerné, suivant les modalités fixées par le Roi, comme prévu
au point h).

d) Sur base du formulaire de premiere demande dont le modéle figure a
I'annexe A du présent paragraphe, signé et diment complété par le médecin
spécialiste en dermato-vénérologie visé au point c), le médecin-conseil
délivre au bénéficiaire la ou les attestations dont le modéle est fixé sous “e”
de I'annexe Il du présent arrété, dont le nombre de conditionnements

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

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

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

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

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

- Radiografie van de 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 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 slechts terugbetaald worden 4 weken na
start van een profylactische TBC behandeling, geattesteerd door een
arts-specialist in de pneumologie.

b) Een eerste machtiging tot terugbetaling wordt toegekend voor een periode
van 24 weken. Het aantal vergoedbare verpakkingen tot remissie bereikt
wordt (maximum 24 weken behandeling) houdt rekening met een
maximumdosis van 25 mg, tweemaal per week, of van 50 mg één keer per
week. De machtiging tot terugbetaling verstrijkt na de 24ste week indien, bij
de evaluatie op 24 weken, de behandeling niet doeltreffend blijkt, met andere
woorden indien de vermindering van de PASI-score minder 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 24ste 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 moet ingevuld worden
door een arts-specialist in de dermatologie-venereologie, met ervaring op het
gebied van de systemische behandeling van psoriasis, die, zodoende,
tegelijk:

1. bevestigt dat alle voorwaarden vermeld in punt a) hierboven vervuld
zijn voor de instelling van de behandeling;

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

3. zich ertoe verbindt de terugbetaalde behandeling niet voort te zetten na
de 24ste week indien deze niet effectief is;

4. zich ertoe verbindt de bewijselementen ter beschikking van de
adviserend-arts te houden die bevestigen dat de betrokken patiént zich in
de verklaarde situatie bevond;

5. zich ertoe verbindt aan de bevoegde instantie, aangeduid door de
Koning, de geanonimiseerde gegevens mee te delen betreffende de
evolutie en de prognose van de betrokken patiént, volgens de
modaliteiten vastgelegd door de Koning zoals voorzien in punt h) hierna
volgend.

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag waarvan het model in
bijlage A van deze paragraaf is opgenomen, naar behoren ingevuld en
ondertekend door de arts-specialist in de dermatologie-venereologie 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 Ill van dit besluit,
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autorisés est limité en fonction de la posologie recommandée, et dont la
durée de validité est limitée a une période maximale de 24 semaines;

e) Le nombre de conditionnements remboursables pour de la prolongation du
traitement tiendra compte d’'une dose maximale de 25 mg, administrée deux
fois par semaine, ou de 50 mg, administrée une fois par semaine, par voie
sous-cutanée. Les conditionnements nécessaires pour la prolongation du
traitement doivent étre déterminés au moyen d’'une combinaison de
conditionnements, qui doit étre la moins chére pour le patient ou pour
I'assurance obligatoire soins de santé et indemnités.

f) Les autorisations de remboursement peuvent étre prolongées pour de
nouvelles périodes de 24 semaines maximum, en tenant compte d’'une
posologie maximale de 25 mg, administrée deux fois par semaine, ou de 50
mg, administrée une fois par semaine, sur base chaque fois d'un formulaire
de demande de prolongation dont le modeéle figure a I'annexe B du présent
paragraphe. Cette prolongation doit étre ddment complétée et signée par le
médecin spécialiste en dermato-vénérologie visé ci-dessus, qui, ainsi,
simultanément:

1. confirme que ce traitement par la spécialité s’est montré efficace, apres
24 semaines et ensuite aprés chaque nouvelle période de maximum 24
semaines, par une diminution du score PASI d’au moins 50% par rapport
a la valeur de départ;

2. indique si le patient est sous traitement continu ou s’il a arrété le
traitement pendant un certain nombre de semaines et doit étre retraité;

3. mentionne la date présumée de début de la prolongation de traitement,
la posologie et le nombre de conditionnements souhaités;

4. s’engage a communiquer a I'instance compétente, désignée a cet effet
par le Roi, les données anonymisées relatives a I'évolution et au devenir

du patient concerné, suivant les modalités fixées par le Roi, comme prévu
au point h) ci-dessous.

g) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modeéle figure
a l'annexe B de la présente réglementation, signé et diment complété par le
médecin spécialiste en dermato-vénérologie, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire la ou les attestations dont le modéle est fixé sous “e” de I'annexe
11l du présent arrété, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité
en fonction de la posologie recommandée, et dont la durée de validité est
limitée a une période maximale de 24 semaines;

h) Afin de permettre & la Commission de Remboursement des Médicaments,
telle que visée a I'article 29 bis de la loi coordonnée du 14 juillet 1994
relative a I'assurance obligatoire soins de santé et indemnité, d’exécuter les
missions définies a I'article 29 bis et 35 bis de la méme loi, notamment en ce
qui concerne une modification ultérieure de I'inscription des spécialités
pharmaceutiques, le remboursement de la spécialité est accordé pour autant
que des données anonymisées, relatives a I’évolution et au devenir des
bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent étre enregistrées et
puissent faire I'objet d’'une évaluation, suivant des modalités fixées par le Roi
pour établir le choix de ces données, pour leur enregistrements, pour leur
collecte et pour leur évaluation.

A cet effet, le médecin spécialiste en dermato-vénérologie visé ci-dessus
aux point c) et e), s’engage, pour ses patients qui auront regu le
remboursement, a communiquer a l'instance compétente désignée a cet
effet par le Roi, les données anonymisées relatives a I’évolution et au
devenir des patients concernés, suivant les modalités fixées par le Roi.

i) Le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement
concerné a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin

spécialiste en dermato-vénérologie (numéro d’identification INAMI se
terminant par 550, 566, 567 ou 569).

j) Le remboursement simultané de la spécialité avec une des spécialités a
base de infliximab, adalimumab, ustekinumab, apremilast ou secukinumab
n’est jamais autorisé.

waarvan het aantal toegelaten verpakkingen beperkt is in functie van de
aangeraden posologie, en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een
maximumperiode van 24 weken;

e) Het aantal terugbetaalbare verpakkingen bij de verlenging van de
behandeling moet rekening houden met een maximale dosis van 25 mg, twee
keer per week, of van 50 mg één keer per week, subcutaan toegediend. Het
vaststellen van de nodige verpakkingen bij de verlenging van de behandeling
moet gebeuren met een combinatie van verpakkingen, die zo goedkoop
mogelijk is voor de patiént of voor de verplichte verzekering voor
geneeskundige verzorging en uitkeringen.

f) De machtigingen tot terugbetaling kunnen worden verlengd voor nieuwe
perioden van maximum 24 weken, rekening houdend met een maximumdosis
van 25 mg, tweemaal per week, of van 50 mg één keer per week, telkens
door middel van een formulier van aanvraag 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-venereologie hierboven beschreven, die zodoende tegelijk:

1. bevestigt dat de behandeling met de specialiteit doeltreffend is
gebleken, na 24 weken en nadien na nieuwe perioden van maximum 24
weken, door een vermindering van de PASI-score met minstens 50 %
vergeleken met de aanvangswaarde;

2. aangeeft of de patiént continu wordt behandeld of dat hij de
behandeling heeft gestopt gedurende een aantal weken en herbehandeld
dient te worden;

3. de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling,
de posologie en het aantal gewenste verpakkingen vermeldt;

4. zich ertoe verbindt om de geanonimiseerde gegevens betreffende de
evolutie en de prognose van de betrokken patiént mee te delen aan de
bevoegde instantie, aangeduid door de Koning, volgens de modaliteiten
bepaald door de Koning, zoals beschreven onder punt h) hierna volgend.

g) 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-
venereologie, zal de adviserend-arts aan de rechthebbende het of de
attesten afleveren waarvan het model is vastgesteld onder “e” van bijlage I
van dit besluit waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt is in
functie van de aanbevolen posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt
is tot een maximale periode van 24 weken;

h) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, zoals beschreven
in artikel 29 bis van de gecodrdineerde wet van 14 juli 1994 betreffende de
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen, toe te
staan de taken te vervullen beschreven in artikel 29 bis en 35 bis van
dezelfde wet, namelijk betreffende een latere wijziging van de inschrijving
van de farmaceutische specialiteiten, wordt de terugbetaling van de
specialiteit toegestaan, voor zover geanonimiseerde gegevens betreffende
de evolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze terugbetaling
krijgen, geregistreerd kunnen worden en het voorwerp 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 Koning
bepaald.

Hiertoe verbindt de arts-specialist in de dermatologie-venereologie
hierboven beschreven onder de punten c) en e) zich ertoe, voor zijn
patiénten die de terugbetaling hebben gekregen, de geanonimiseerde
gegevens betreffende de evolutie en de prognose van de betrokken
patiénten mee te delen aan de bevoegde instantie, aangeduid door de
Koning, volgens de modaliteiten bepaald door de Koning.

i) De terugbetaling kan slechts toegekend worden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een arts-
specialist in de dermatologie-venereologie (RIZIV-identificatienummer
eindigend op 550, 566, 567 of 569).

j) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met één van de specialiteiten
op basis van infliximab, adalimumab, ustekinumab, apremilast of
secukinumab is nooit toegestaan.
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Annexe A : Formulaire de premiere demande :

Formulaire de premiére demande de remboursement d’'une spécialité inscrite au § 3510000 du chapitre IV de I'A.R. du 1¢" février 2018
pour un psoriasis en plaque modéré a sévere chez I'adulte

| — Identification du bénéficiaire ( nom, prénom, n° d’affiliation chez I’O.A.):

(A A B 1))
Lt bl ] ] (prénom)

LL PPt b PP || | (numéro daffiliation)

Il — EIéments a attester par un médecin spécialiste en dermato-vénérologie:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie -vénérologie, expérimenté dans le domaine des traitements
systémiques du psoriasis, certifie que le patient mentionné ci-dessus est agé d’au moins 17 ans, est atteint de psoriasis en plaque
modéré a sévére et remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 3510000 du chapitre 1V de 'A.R. du 1°" février
2018:

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

1. Une photothérapie adéquate (un traitement adéquat par photochimiothérapie ou photothérapie avec UVA et/ou
UVB):
du LU/UU/UUUL au UU/UU/uuuL (date du dernier traitement ),
2. Du méthotrexate a une dose d’au moins 15 mg/semaine pendant au moins 3 mois
du LU/UU/UUUL au UU/UU/uuuu (date du dernier traitement ),
3. De la ciclosporine a une dose d’au moins 2,5 mg/kg pendant au moins 2 mois,
du Uu/uu/uuuy au Ud/uu/uduu (date du dernier traitement ).

o Jatteste que la sévérité du psoriasis en plaques dont souffre le patient répond aux critéres suivants :
BSA > 10 % et/ou PASI > 10
Le(s) score(s) requis a (ont) été observé(s) le Lu/uu/uuuL (date de 'examen)

Conditions relatives a I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu’aux mesures nécessaires quant a la prophylaxie d'une
réactivation d’'une tuberculose latente.

Jatteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce patient a la situation dont la case est cochée ci-
dessous :

U Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs;

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

De ce fait, jatteste que ce patient nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité
..................................................................... (nom de la spécialité inscrite au § 3510000) pour une période initiale de 24
semaines. Je sollicite donc pour mon patient le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer les 24
premiéres semaines de traitement, compte tenu de la posologie recommandée de 25 mg deux fois par semaine, ou de 50 mg,
administrée une fois par semaine, est équivalent a :

UL maximum 12 conditionnements autoriS€s de ..........ccooviiiriiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeaes (nom de la spécialité a base d'étanercept
inscrite au § 3510000) 4 x 25 mg
ou
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UL maximum 6 conditionnements autoriSEs de ...........ccvviiiiiiiiiiiiiii e (nom de la spécialité a base d’'étanercept
inscrite au § 3510000) 4 x 50 mg.

Du fait que I'autorisation de remboursement expirera aprés la 24™ semaine de traitement si le patient ne présente pas un diminution
de son score PASI d’au moins 50 % par rapport a sa situation clinique avant linitiation du traitement, je m’engage a ne pas continuer
le traitement remboursé au-dela de la 24°™ semaine si celui-ci ne s’avere pas efficace.

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

Je m’engage également, lorsque mon patient aura regu le remboursement de la spécialité demandée, &8 communiquer au collége de
médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a I'évolution et au devenir

du patient concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point h) du § 3510000 du chapitre IV de 'A.R. du
18 février 2018.

Il = Identification du médecin spécialiste en dermato-vénérologie (nom, prénom, adresse, n° INAMI) :

(1 I 0 R R )
(Y A A (2=, L

5 I I A A R (S VYY)

L7 L7l L | | @ate)

(cachet) e (signature du médecin)

IV — (Le cas échéant):
Eléments a attester par un médecin spécialiste en pneumologie:

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

U Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif

u Jatteste qu’il a regu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en 'occurrence:
S PP (traitement anti-tuberculeux administré)
- Depuis le Lu/uu/uuun (date de début)
- Durant LU semaines (durée du traitement)

u Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce patient.

U Je confirme qu’étant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation d'une
tuberculose latente est administré.

V —Identification du médecin spécialiste en pneumologie (nom, prénom, adresse, N° INAMI):

(Y A A 1))
A A (2=, W

L J- L L -L -] (e N

Ll g7 7L ] ] ] (date)
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(cachet) (signature du médecin)

Annexe B: Formulaire de demande de renouvellement:

Formulaire de demande de prolongation de remboursement d’'une spécialité inscrite au § 3510000 du chapitre IV de 'A.R. du 1€
février 2018 pour le traitement du psoriasis en plaques modéré a sévere de I'adulte

| — Identification du bénéficiaire ( nom, prénom, n° d’affiliation chez I’O.A.):

0 A A A A M (=11

N A O 1=l

Lt PPl ]| ] (numéro daffiliation)

Il — EIéments a attester par un médecin spécialiste en dermato-vénérologie:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermato-vénérologie, expérimenté dans le domaine des traitements
systémiques du psoriasis, certifie que le patient mentionné ci-dessus, 4gé d’au moins 17 ans, a déja regu le remboursement d’un
traitement avec la Spécialit® ......... ..o (nom de la spécialité inscrite au § 3510000) pendant
au moins 24 semaines pour le traitement du psoriasis en plaques modéré a sévere.

Jatteste que ce traitement s’est montré efficace, aprés 24 semaines et ensuite aprés chaque nouvelle période de maximum 24
semaines, par une diminution du score PASI d’au moins 50%, par rapport a la valeur avant l'initiation du traitement.

U Le patient est sous traitement continu

ou

U le patient a arrété le traitement pendant UL (nombre) semaines et doit étre retraité

De ce fait, ce patient nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité susvisée pour une nouvelle période de
traitement de 24 semaines. Je sollicite pour ce patient le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour

assurer le traitement pendant 24 semaines est mentionné ci-dessous, compte tenu :

de la date présumée de début de la prolongation du traitement : LL/LU/Uuuug

UL maximum 12 conditionnements autoriS€s de ..........cccoiiiiiiiiiiiiiniiiiiiiieeeeeeaes (nom de la spécialité a base d’étanercept
inscrite au § 3510000) 4 x 25 mg

ou

UL maximum 6 conditionnements autOriSES 0 ........oveiieiieiiniiiiii e (nom de la spécialité a base d’étanercept
inscrite au § 3510000) 4 x 50 mg

ou

UL maximum 2 conditionnements autOriSES 0 ........cveiieiiiiiniiiiiii e (nom de la spécialité a base d’étanercept

inscrite au § 3510000) 12 x 50 mg

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

Je m’engage également, lorsque mon patient aura regu le remboursement de la spécialité demandée, a communiquer au collége de
médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a I'évolution et au devenir
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du patient concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point h) du § 3510000 du chapitre 1V de I'annexe |
de I'A.R. du 1°" février 2018.

IIl = Identification du médecin spécialiste en dermato-vénérologie (nom, prénom, adresse, n° INAMD:

(Y A A A 1))
L i | | (prénom)

L |- L -0 -0 | INAMIY

(I I P O A B R 210

(cachet) (signature du médecin)

BIJLAGE A : Formulier voor een eerste aanvraag :

Formulier voor eerste aanvraag tot terugbetaling van een specialiteit ingeschreven in § 3510000 van hoofdstuk IV van het KB van
1ste februari 2018 voor matige tot ernstige plaque psoriasis bij de volwassene

| — Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam inschrijvingsnummer bij de V.1.):

(I I A A R (1)
Lt 11 voomaam)

Lt b PPl 11| (aansluitingsnummer)

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

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de dermatologie-venereologie, met ervaring op het gebied van
de systemische behandelingen van psoriasis, verklaar dat de hierboven vermelde patiént minstens 17 jaar oud is, aan matige tot
ernstige plaque psoriasis lijdt, en tegelijk aan alle voorwaarden voldoet gesteld in punt a) van § 3510000 van hoofdstuk IV van het
K.B. van 15t februari 2018:

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

1. Adequate fototherapie (adequate behandeling met fotochemotherapie of fototherapie met UVA en/of UVB):
van Lu/uu/uuuu tot wu/uu/uduu(datum van laatste behandeling),

2. Methotrexaat in een minimale dosis van 15 mg/week gedurende minstens 3 maanden
van Lu/uu/uuuu tot nu/uu/uduu (datum van laatste behandeling),

3. Ciclosporine in een minimale dosis van 2,5 mg/kg gedurende minstens 2 maanden
van Lu/uu/uuuu tot nu/uu/uduu (datum van laatste behandeling).

o |k bevestig dat de ernst van de plaque psoriasis waaraan de patiént lijdt aan de volgende criteria voldoet:
BSA > 10 % en/of PASI > 10
De vereiste score(s) werd(en) vastgesteld op Lu/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.
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Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van een evolutieve tuberculose bij deze patiént overeenstemt met de situatie waarvan het
vakje hieronder is aangekruist:

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

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

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze patiént de terugbetaling noodzakelijk is van een behandeling met de specialiteit
.......................................................................................... (naam van de specialiteit ingeschreven in § 3510000)
gedurende een beginperiode van 24 weken. Ik vraag dus voor mijn patiént de terugbetaling van de verpakkingen waarvan het
vereiste aantal om de behandeling gedurende de eerste 24 weken te verzekeren hieronder vermeld wordt, rekening houdend met
de aanbevolen dosis van 25 mg tweemaal per week, of van 50 mg één keer per week, wat overeenstemt met:

U maximaal 12 verpakkingen van ................covvieeenenennen. (naam van de specialiteit op basis van etanercept ingeschreven in §
3510000) 4 x 25 mg
of
U maximaal 6 verpakkingen van ............ccccooiiiiiiiininennen. (naam van de specialiteit op basis van etanercept ingeschreven in §

3510000) 4 x 50 mg.

Aangezien de machtiging tot terugbetaling verstrijkt na de 245 week van de behandeling indien de patiént geen vermindering van
zijn PASI-score met minstens 50 % vertoont vergeleken met de klinische toestand vé6r de instelling van de behandeling, verbind ik
mij ertoe de behandeling niet na de 24ste week voort te zetten indien ze niet doeltreffend blijkt.

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

Ik verbind mij er tevens toe, als mijn patiént de terugbetaling van de gevraagde specialiteit verkregen zal hebben, om aan een
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens betreffende de
evolutie en de prognose van de betrokken patiént mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals
beschreven in punt h) van § 3510000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 15* februari 2018.

Il — Identificatie van de arts-specialist voor dermatologie-venereologie (haam, voornaam, adres, RIZIV-nummer):

L ] |maam)
(B Ve )

e ]- LLL L I-L -] ] RzZive)

I B A V1))

(stempel) e (handtekening van de arts)

IV — (Indien van toepassing)
Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie:

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

U Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief
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U Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg:
SMet (toegediende anti-tuberculose behandeling)
- Sinds UU/UU/UuUU (datum van aanvang)
- Gedurende L UL weken (duur van de behandeling)
U Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze patiént
U Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van reactivatie
bij latente tuberculose gevolgd worden.

V — Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie (naam, voornaam, adres, RIZIVnummer):

(Y I I A A R L)

(Y A O B (Ve )

L - L L -l | rizvee)

Ll g L] ] (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

BIJLAGE B: Formulier van aanvraag tot verlenging:
Aanvraagformulier voor de verlenging van de terugbetaling van een specialiteit ingeschreven in § 3510000 van hoofdstuk IV van het
KB van 15t februari 2018 voor de behandeling van plaque psoriasis bij de volwassene

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

(I I A A R L)
Lt b1 1 (voomaam)

Lt b PPl 11| (aansluitingsnummer)

Il = Gegevens te bevestigen door een arts-specialist in de dermatologie-venereologie:

Ik ondergetekende, doctor in de geneeskunde, erkend specialist in dermatologie-venereologie, met ervaring op het gebied van de
systemische behandelingen van psoriasis, verklaar dat de hierboven vernoemde patiént, die minstens 17 jaar oud is, reeds
terugbetaling heeft verkregen voor een behandeling met de Specialiteit ...
(naam van de specialiteit ingeschreven in § 3510000), gedurende minstens 24 weken voor de behandeling van matige tot ernstige
plague psoriasis.

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken na 24 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 véor de behandeling.

U De patiént zal continu verder worden behandeld

OF

U de patiént heeft de behandeling gestopt gedurende LLILI (aantal aangeven) weken en dient herbehandeld te worden.

Op basis hiervan heeft deze patiént een verlenging nodig van de terugbetaling van de bovenvermelde specialiteit gedurende een

nieuwe maximumperiode van 24 weken. Ik vraag voor mijn patiént de terugbetaling van de verpakkingen waarvan het vereiste
aantal om de behandeling gedurende 24 weken te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met :
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de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling: Lu/uu/uuuu

L maximaal 12 verpakkingen van ............c.cocoiiiiiiiiinnans (naam van de specialiteit op basis van etanercept ingeschreven in §
3510000) 4 x 25 mg
of
L maximaal 6 verpakkingen van ............c.cocoiiiiiiiiiiians (naam van de specialiteit op basis van etanercept ingeschreven in §
3510000) 4 x 50 mg.
of
L maximaal 2 verpakkingen van ............c.cocoiiiiiiiiiiiaans (naam van de specialiteit op basis van etanercept ingeschreven in §

3510000) 12 x 50 mg.

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

Ik verbind mij er tevens toe, als mijn patiént de terugbetaling van de gevraagde specialiteit verkregen zal hebben, om aan een
college van artsen, aangeduid door de Commissie Terugbetaling Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken patiént mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals
beschreven in punt h) van § 3510000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1% februari 2018.

Il = Identificatie van de arts-specialist voor dermatologie-venereologie (naam, voornaam, adres, RIZIV-nummer):

A O B A B (i)
I A O B (VGGG V)
le |- L P -L0 -] rRizivne
L L/l ] ] (datum)
(stempel) e (handtekening van de arts)
g) Au 8§ 3510000, les spécialités suivantes sont insérées: q) In 8 3510000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1}
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
NEPEXTO 25 mg MYLAN EPD ATC: LO4ABO1
B-281 4228-433 4 seringues préremplies 0,5 mL 4 voorgevulde spuiten 0,5 mL 263,26 263,26 8,00 12,10
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
4228-433 231,88 231,88
B-281 * 7729-221 1 seringue préremplie 0,5 mL 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 63,2250 | 63,2250
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
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B-281 ** 7729-221 1 seringue préremplie 0,5 mL 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 61,4475 | 61,4475
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
NEPEXTO 50 mg MYLAN EPD ATC: LO4ABO1
B-281 4229-688 4 seringues préremplies 1 mL 4 voorgevulde spuiten 1 mL 521,51 521,51 8,00 12,10
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
4229-688 467,96 467,96
B-281 4229-696 12 seringues préremplies 1 mL 12 voorgevulde spuiten 1 mL 1517,67 1517,67 8,00 12,10
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
4229-696 1378,58 1378,58
B-281 * 7729-239 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL 122,3667 | 122,3667
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
B-281 ** 7729-239 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL 121,7742 | 121,7742
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
NEPEXTO 50 mg MYLAN EPD ATC: LO4ABO1
B-281 4229-712 4 stylos préremplis 1 mL solution 4 voorgevulde pennen 1 mL 521,51 521,51 8,00 12,10
injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
4229-712 467,96 467,96
B-281 4229-704 12 stylos préremplis 1 mL solution 12 voorgevulde pennen 1 mL 1517,67 1517,67 8,00 12,10
injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
4229-704 1378,58 1378,58
B-281 * 7729-247 1 stylo prérempli 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 122,3667 | 122,3667
injectable, 50 mg/mL voor injectie, 50 mg/mL
B-281 ** 7729-247 1 stylo prérempli 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 121,7742 | 121,7742
injectable, 50 mg/mL voor injectie, 50 mg/mL
r) Au § 3650000, les spécialités suivantes sont insérées: r) In 8 3650000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
HULIO 40 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC: LO4AB0O4
B-255 4216-917 2 stylos préremplis 0,8 mL solution | 2 voorgevulde pennen 0,8 mL 532,49 532,49 8,00 12,10
injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
4216-917 478,00 478,00
B-255 * 7729-270 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 1 voorgevulde pen 0,8 mL 256,8950 | 256,8950
injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
B-255 ** 7729-270 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 1 voorgevulde pen 0,8 mL 253,3400 | 253,3400
injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
HULIO 40 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC: LO4ABO4
B-255 4216-909 2 seringues préremplies 0,8 mL 2 voorgevulde spuiten 0,8 mL 532,49 532,49 8,00 12,10
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
4216-909 478,00 478,00
B-255 * 7729-288 1 seringue préremplie 0,8 mL 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 256,8950 | 256,8950
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
B-255 ** 7729-288 1 seringue préremplie 0,8 mL 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 253,3400 | 253,3400

solution injectable, 50 mg/mL

oplossing voor injectie, 50 mg/mL
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s) Au § 3660000, les spécialités suivantes sont insérées:

s) In § 3660000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
NITISINONE DIPHARMA 10 mg AREGA PHARMA ATC: A16AX04
7729-312 60 gélules, 10 mg 60 capsules, hard, 10 mg 1154,47 | 1154,47
A-80 * 7729-312 1 gélule, 10 mg 1 capsule, hard, 10 mg 20,5142 | 20,5142
A-80 ** 7729-312 1 gélule, 10 mg 1 capsule, hard, 10 mg 20,3957 | 20,3957
NITISINONE DIPHARMA 2 mg AREGA PHARMA ATC: A16AX04
7729-296 60 gélules, 2 mg 60 capsules, hard, 2 mg 315,56 315,56
A-80 * 7729-296 1 gélule, 2 mg 1 capsule, hard, 2 mg 5,6933 5,6933
A-80 ** 7729-296 1 gélule, 2 mg 1 capsule, hard, 2 mg 5,5748 5,5748
NITISINONE DIPHARMA 20 mg AREGA PHARMA ATC: A16AX04
7729-320 60 gélules, 20 mg 60 capsules, hard, 20 mg 2111,85 | 2111,85
A-80 * 7729-320 1 gélule, 20 mg 1 capsule, hard, 20 mg 37,4278 | 37,4278
A-80 ** 7729-320 1 gélule, 20 mg 1 capsule, hard, 20 mg 37,3093 | 37,3093
NITISINONE DIPHARMA 5 mg AREGA PHARMA ATC: A16AX04
7729-304 60 gélules, 5 mg 60 capsules, hard, 5 mg 631,11 631,11
A-80 * 7729-304 1 gélule, 5 mg 1 capsule, hard, 5 mg 11,2682 | 11,2682
A-80 ** 7729-304 1 gélule, 5 mg 1 capsule, hard, 5 mg 11,1497 | 11,1497

t) Au 8§ 4070000, les spécialités suivantes sont insérées:

t) In § 4070000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
HULIO 40 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC: LO4AABO4
B-255 4216-917 2 stylos préremplis 0,8 mL solution 2 voorgevulde pennen 0,8 mL 532,49 532,49 8,00 12,10
injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
4216-917 478,00 478,00
B-255 * 7729-270 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 1 voorgevulde pen 0,8 mL 256,8950 | 256,8950
injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
B-255 ** 7729-270 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 1 voorgevulde pen 0,8 mL 253,3400 | 253,3400

injectable, 50 mg/mL

oplossing voor injectie, 50 mg/mL
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HULIO 40 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC: LO4ABO4

B-255 4216-909 2 seringues préremplies 0,8 mL 2 voorgevulde spuiten 0,8 mL 532,49 532,49 8,00 12,10
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL

4216-909 478,00 478,00

B-255 * 7729-288 1 seringue préremplie 0,8 mL 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 256,8950 | 256,8950
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL

B-255 ** 7729-288 1 seringue préremplie 0,8 mL 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 253,3400 | 253,3400
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL

u) Au 8 4270000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 4270000

a) La spécialité pharmaceutique a base d’entecavir fait I'objet d’'un
remboursement s’il est démontré qu’elle est utilisée chez des bénéficiaires
adultes pour le traitement d’une infection par le virus de I'hépatite B dans une
des situations suivantes:

1. patient présentant une hépatite B chronique active chez qui un
traitement préalable par lamivudine pendant au moins 6 mois est devenu
inefficace. La virémie est > 2.000 UI/mL et le taux de transaminases est
élevé ;

2. patient présentant une cirrhose au stade Child-Pugh A prétraité par
lamivudine ;

3. patient présentant une cirrhose au stade Child-Pugh B ou C ;

4. patient ayant subi une transplantation d’organe ou une transplantation
de cellules souches hématopoiétiques ou sur une liste d’attente.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’'une
posologie maximale de 1 mg par jour.

c) Le traitement est arrété en cas de perte de I'efficacité du traitement par la
spécialité pharmaceutique a base d’entecavir ou aprés séroconversion HBs.

d) Pour la premiére demande, le médecin traitant spécialiste en gastro-
entérologie ou en médecine interne, transmet un formulaire de demande,
comme repris en annexe, ddment complété et signé, au médecin conseil de
I'organisme assureur. Ainsi le médecin-spécialiste précité démontre que les
conditions visées aux points a) et b) ci-dessus sont remplies, y compris la
mention de la posologie prescrite. Sur demande, le médecin-spécialiste
précité envoie les piéces justificatives au médecin conseil. Le médecin
conseil délivre au bénéficiaire une attestation dont le modéle est repris sous
«e » de I'annexe Il du présent arrété, dont le nombre de conditionnements
autorisés est limité en fonction de la posologie maximale visée au point b), et
dont la durée de validité est limitée & 12 mois maximum.

e) Ces autorisations de remboursement peuvent étre renouvelées
annuellement, par période de 12 mois maximum, sur base chaque fois d’'un
formulaire de demande, comme repris en annexe, diment complété et signé
par le médecin spécialiste précité et transmis au médecin conseil de
I'organisme assureur. Il déclare que, les critéres visées au point ¢c) ne sont
pas rencontrés. Sur demande, le médecin spécialiste précité envoie les
pieces justificatives au médecin conseil de I'organisme assureur.

f) Le remboursement simultané des spécialités pharmaceutiques a base
d’entecavir 0,5 mg et 1 mg entre elles ou avec les spécialités a base de
ténofovir disoproxil, & base de lamivudine, a base d’adefovir dipivoxil, a base
d’interféron alfa-2a, a base d’interféron alfa-2b ou & base de peginterféron
alfa-2a n’est jamais autorisé.

Formulaire de demande:

u) In § 4270000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 4270000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van entecavir wordt vergoed als
wordt aangetoond dat ze gebruikt wordt bij volwassen rechthebbenden, voor
de behandeling van één van de volgende situaties van hepatitis B virus
infectie :

1. patiént met chronische actieve hepatitis B waarbij een voorafgaande
behandeling met lamivudine van minstens 6 maand haar doeltreffendheid
verloren is. De viremie is > 2.000 IU/mL en de transaminasen zijn
gestegen;

2. patiént met cirrose Child-Pugh stadium A voorbehandeld met
lamivudine;

3. patiént met cirrose Child-Pugh stadium B of C;

4. patiént met orgaantransplantatie of hematopoietische
stamceltransplantatie of staat op de wachtlijst hiervoor;

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen moet rekening houden met een
maximale dosering van 1 mg per dag.

c) De behandeling wordt gestopt bij verlies van doeltreffendheid van de
behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van entecavir of bij
HBs seroconversie.

d) Voor de eerste aanvraag bezorgt de behandelende arts-specialist in de
gastro-enterologie of in de inwendige geneeskunde een volledig ingevuld en
ondertekend aanvraagformulier, zoals in annex weergegeven, aan de
adviserend arts van de verzekeringsinstelling. Zo toont de voormelde arts-
specialist aan dat aan alle bovenstaande voorwaarden bedoeld onder a) en
b) werd voldaan, inbegrepen de voorgeschreven dosering. De voormelde
arts-specialist bezorgt desgevraagd de nodige bewijsstukken aan de
adviserend arts. De adviserend arts reikt aan de rechthebbende een
machtiging af, waarvan het model bepaald is onder "e" van de bijlage Il van
dit besluit, waarvan het aantal toegestane verpakkingen beperkt is volgens
de maximale dosering vermeld onder punt b). Deze machtiging heeft een
geldigheidsduur voor een maximale periode van 12 maanden.

e) Deze machtigingen tot vergoedingen kunnen jaarlijks vernieuwd worden
voor een periode van maximum 12 maanden, telkens op basis van een
volledig ingevuld en ondertekend aanvraagformulier, zoals in annex
weergegeven, door voormelde arts-specialist te bezorgen aan de adviserend
arts van de verzekeringsinstelling. Hij verklaart dat aan de criteria, bedoeld in
punt c) niet werd voldaan. Desgevraagd bezorgt de voormelde arts-specialist
de bewijsstukken aan de adviserend arts van de verzekeringsinstelling.

f) De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteiten op basis
van entecavir 0,5 mg en 1 mg onderling en met specialiteiten op basis van
tenofovir disoproxil, op basis van lamivudine, op basis van adefovir dipivoxil,
op basis van interferon alfa-2a, op basis van interferon alfa-2b of op basis
van peginterferon alfa-2a is nooit toegestaan.

Formulaire de demande de remboursement pour la spécialité pharmaceutique a base d’entecavir 1 mg (§ 4270000 du chapitre IV

de 'A.R. du 01.02.2018)
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| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation a I'organisme assureur) :

(A A A 1))
(A A (2=, L

L PPt PP PPl 1| ] (numéro daffiliation)

Il. LI Premiere demande:

Je, soussigné médecin-spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne, déclare que I(e)(a) patient(e) adulte ci-dessus,
présente une infection par le virus de I'’hépatite B dans une des situations suivantes :

U une hépatite B chronique active pour laquelle un traitement préalable par lamivudine d’au moins 6 mois est devenu
inefficace. La virémie > 2.000 Ul/mL et le taux de transaminases est éleve;

U patient présentant une cirrhose de stade Child-Pugh A, prétraité par lamivudine ;
U patient présentant une cirrhose de stade Child-Pugh B ou C;
U patient ayant subi une transplantation d’'organe ou une transplantation de cellules souches hématopoiétiques
U patient se trouve sur une liste d’attente pour une transplantation d’'organe ou une transplantation de cellules souches
hématopoiétiques ;
Je demande le remboursement de la spécialité pharmaceutique a base d’entecavir 1 mg a une posologie maximale de 1 mg par

jour.

Sur demande, jenvoie les piéces justificatives qui soutiennent la situation attestée de mon patient, au médecin conseil de
I'organisme assureur.

Ill. LI Demande de prolongation:

Je, soussigné médecin-spécialiste en gastro-entérologie ou médecine interne, demande pour le patient adulte mentionné ci-
dessus, , la prolongation du remboursement de la spécialité pharmaceutique a base d’entecavir 1 mg. Je certifie que le traitement
par la spécialité pharmaceutique a base d’entecavir 1 mg n’a pas perdu de son efficacité et qu'une séroconversion HBs ne s’est
pas produite.

Je demande la prolongation du remboursement de la spécialité pharmaceutique a base d’entecavir 1 mg a une posologie
maximale de 1 mg par jour.

Sur demande, jenvoie les piéces justificatives qui soutiennent la situation attestée de mon patient, au médecin conseil de
I'organisme assureur.

V. Identification du médecin (nom, prénom, adresse, n° INAMD:
1 0 B A A )
1 0 O B R M (T

L - L L -L -] (e N
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(cachet) e (signature du médecin)

Aanvraagformulier :
Aanvraagformulier tot vergoeding van de specialiteit BARACLUDE 1 mg (8 4270000 van hoofdstuk IV van het K.B. van
01.02.2018)

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

(I I A A R L)

(Y B 2 e )

Lt PPl 1] J(aansluitingsnummer)

Il. LI Eerste aanvraag:

Ik, ondergetekende, arts-specialist in de gastro-enterologie of inwendige geneeskunde, verklaar dat de voormelde volwassen
patiént(e) een infectie met het hepatitis B-virus vertoont in één van de volgende situaties:

U een chronische actieve hepatitis B waarbij een voorafgaande behandeling met lamivudine van minstens 6 maand haar
doeltreffendheid verloren is. De viremie is > 2.000 Ul/mL en de transaminasen zijn gestegen;

U patiént met cirrose Child-Pugh stadium A voorbehandeld met lamivudine ;

U patiént met cirrose Child-Pugh stadium B of C;

U patiént onderging een orgaantransplantatie of hematopoietische stamceltransplantatie;

U patiént staat op de wachtlijst voor een orgaantransplantatie of hematopoietische stamceltransplantatie.

Ik vraag de terugbetaling van de farmaceutische specialiteit op basis van entecavir 1 mg aan met een maximale dagdosis van 1
mg.

Ik bezorg desgevraagd de bewijsstukken waaruit blijkt dat mijn patiént zich in de verklaarde toestand bevindt, aan de adviserend
arts.

Ill. LI Aanvraag tot verlenging:

Ik, ondergetekende, arts-specialist in de gastro-enterologie of inwendige geneeskunde, vraag voor voormelde volwassen
patiént(e), een verlenging van de terugbetaling van BARACLUDE 1 mg aan. Ik bevestig dat de behandeling met de farmaceutische
specialiteit op basis van 1 mg zijn werkzaamheid niet verloren heeft noch dat er HBs seroconversie optrad.

Ik vraag de verlenging van terugbetaling van de farmaceutische specialiteit op basis van entecavir 1 mg aan met een maximale
dagdosis van 1 mg.

Ik bezorg desgevraagd de bewijsstukken waaruit blijkt dat mijn patiént zich in de verklaarde toestand bevindt, aan de adviserend
arts.

IV. Identificatie van de arts (haam, voornaam, adres, RIZIV-nr):

(I I A A R (1)
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Lottt ] voomaam)

1 ]-

N 8 O I A 041

Ny

Ll /7L | (datum)

(stempel)

v) Au § 4280000, les spécialités suivantes sont insérées:

(handtekening van de arts)

v) In 8 4280000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
PRAMIPEXOLE MYLAN 0,18 mg MYLAN ATC: N04BCO5
B-290 2789-519 30 comprimés, 0,18 mg 30 tabletten, 0,18 mg G 12,09 12,09 1,53 2,55
2789-519 5,77 5,77
B-290 2789-501 100 comprimés, 0,18 mg 100 tabletten, 0,18 mg G 22,38 22,38 3,65 6,09
2789-501 13,78 13,78
B-290 * 0757-385 1 comprimé, 0,18 mg 1 tablet, 0,18 mg 0,1778 0,1778
B-290 ** 0757-385 1 comprimé, 0,18 mg 1 tablet, 0,18 mg 0,1461 0,1461
B-290 *** 0757-385 1 comprimé, 0,18 mg 1 tablet, 0,18 mg 0,1774 0,1774 0,0365 0,0609
w) Au 8§ 4550000, les spécialités suivantes sont insérées: w) In 8§ 4550000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1l
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
HULIO 40 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC: LO4ABO4
B-248 4216-917 2 stylos préremplis 0,8 mL solution | 2 voorgevulde pennen 0,8 mL 532,49 532,49 8,00 12,10
injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
4216-917 478,00 478,00
B-248 * 7729-270 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 1 voorgevulde pen 0,8 mL 256,8950 | 256,8950

injectable, 50 mg/mL

oplossing voor injectie, 50 mg/mL
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B-248 ** 7729-270 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 1 voorgevulde pen 0,8 mL 253,3400 | 253,3400
injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
HULIO 40 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC: LO4AB04
B-248 4216-909 2 seringues préremplies 0,8 mL 2 voorgevulde spuiten 0,8 mL 532,49 532,49 8,00 12,10
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
4216-909 478,00 478,00
B-248 * 7729-288 1 seringue préremplie 0,8 mL 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 256,8950 | 256,8950
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
B-248 ** 7729-288 1 seringue préremplie 0,8 mL 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 253,3400 | 253,3400
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
X) Au 8§ 4570000, les spécialités suivantes sont insérées: x) In 8 4570000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1l
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
FULVESTRANT SANDOZ 250 mg SANDOZ ATC: LO2BA03
A-27 4227-377 2 seringues préremplies 5 mL 2 voorgevulde spuiten 5 mL G 193,13 193,13 0,00 0,00
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
4227-377 167,77 167,77
A-27 * 7729-361 1 seringue préremplie 5 mL 1 voorgevulde spuit 5 mL oplossing | G 92,4750 | 92,4750
solution injectable, 50 mg/mL voor injectie, 50 mg/mL
A-27 ** 7729-361 1 seringue préremplie 5 mL 1 voorgevulde spuit 5 mL oplossing | G 88,9200 | 88,9200
solution injectable, 50 mg/mL voor injectie, 50 mg/mL
y) Au 8§ 4680000, les spécialités suivantes sont insérées: y) In 8 4680000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
EXELON 4,6 mg/24 u (Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC: NO6DA03
B-254 3170-693 30 dispositifs transdermiques, 4,6 30 pleisters voor transdermaal R 34,31 34,31 5,37 9,04
mg/24h gebruik, 4,6 mg/24h
3170-693 24,21 24,21
B-254 * 7729-254 1 dispositif transdermique, 4,6 1 pleister voor transdermaal R 1,0413 1,0413 | +0,0000 | +0,0000
mg/24h gebruik, 4,6 mg/24h
B-254 ** 7729-254 1 dispositif transdermique, 4,6 1 pleister voor transdermaal R 0,8553 0,8553
mg/24h gebruik, 4,6 mg/24h
EXELON 9,5 mg/24 u (Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC: NO6DA03
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B-254 3170-701 90 dispositifs transdermiques, 9,5 90 pleisters voor transdermaal R 105,54 105,54 9,90 15,00
mg/24h gebruik, 9,5 mg/24h
3170-701 87,70 87,70
B-254 * 7729-262 1 dispositif transdermique, 9,5 1 pleister voor transdermaal R 1,1119 1,1119 | +0,0000 | +0,0000
mg/24h gebruik, 9,5 mg/24h
B-254 ** 7729-262 1 dispositif transdermique, 9,5 1 pleister voor transdermaal R 1,0329 1,0329
mg/24h gebruik, 9,5 mg/24h
z) Au § 4690000, les spécialités suivantes sont insérées: z) In 8 4690000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
PRAMIPEXOLE MYLAN 0,18 mg MYLAN ATC: N04BCO05
B-76 2789-519 30 comprimés, 0,18 mg 30 tabletten, 0,18 mg G 12,09 12,09 1,53 2,55
2789-519 5,77 5,77
B-76 2789-501 100 comprimés, 0,18 mg 100 tabletten, 0,18 mg G 22,38 22,38 3,65 6,09
2789-501 13,78 13,78
B-76 * 0757-385 1 comprimé, 0,18 mg 1 tablet, 0,18 mg G 0,1778 0,1778
B-76 ** 0757-385 1 comprimé, 0,18 mg 1 tablet, 0,18 mg 0,1461 0,1461
B-76 *** 0757-385 1 comprimé, 0,18 mg 1 tablet, 0,18 mg 0,1774 0,1774 0,0365 0,0609
aa) Au 8§ 4870000, les spécialités suivantes sont insérées: aa) In § 4870000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
HULIO 40 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC: LO4ABO4
B-281 4216-917 2 stylos préremplis 0,8 mL solution 2 voorgevulde pennen 0,8 mL 532,49 532,49 8,00 12,10
injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
4216-917 478,00 478,00
B-281 * 7729-270 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 1 voorgevulde pen 0,8 mL 256,8950 | 256,8950
injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
B-281 ** 7729-270 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 1 voorgevulde pen 0,8 mL 253,3400 | 253,3400
injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
HULIO 40 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC: LO4ABO4
B-281 4216-909 2 seringues préremplies 0,8 mL 2 voorgevulde spuiten 0,8 mL | 532,49 532,49 | 8,00 | 12,10
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solution injectable, 50 mg/mL

4216-909 478,00 478,00

B-281 * 7729-288 1 seringue préremplie 0,8 mL 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 256,8950 | 256,8950
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL

B-281 ** 7729-288 1 seringue préremplie 0,8 mL 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 253,3400 | 253,3400

solution injectable, 50 mg/mL

oplossing voor injectie, 50 mg/mL

oplossing voor injectie, 50 mg/mL

ab) Au 8§ 5240000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 5240000

a) La spécialité pharmaceutique a base d’entecavir fait I'objet d'un
remboursement s'il est démontré qu'elle est utilisée chez des bénéficiaires
adultes pour le traitement d’une infection par le virus de I'hépatite B dans
une des situations suivantes :

1. patient présentant une hépatite B chronique active non prétraitée par
lamivudine. Une virémie > 2.000 IU/mL et un taux de transaminases élevé

2. patient présentant une cirrhose de stade Child Pugh A non prétraitée
par lamivudine ;

3. patient ayant subi une transplantation d’organe ou une transplantation
de cellules souches hématopoiétiques ou sur la liste d’attente.

b) Le nombre de conditionnements remboursables est limité & un maximum
de 13 par an, ce qui tient compte d'une posologie maximale de 0,5 mg par
jour.

c) Le traitement sera arrété en cas de perte de l'efficacité du traitement par la
spécialité pharmaceutique a base d’entecavir ou aprés séroconversion HBs.

d) Pour la premiére demande, le médecin traitant spécialiste en gastro-
entérologie ou en médecine interne, transmet un formulaire de demande,
comme repris en annexe, diment complété et signé, au médecin conseil de
I'organisme assureur. Ainsi le médecin spécialiste précité atteste que les
conditions visées aux point a) et b) ci-dessus sont remplies, y compris la
posologie prescrite. Sur demande, le médecin spécialiste précité envoie les
pieces justificatives au médecin conseil. Le médecin conseil délivre au
bénéficiaire une attestation dont le modéle est fixé sous « e » de I'annexe Il
du présent arrété, et dont la durée de validité est limitée a 12 mois maximum.

e) Ces autorisations de remboursement peuvent étre renouvelées
annuellement par période de 12 mois maximum, chaque fois sur base d’un
formulaire de demande, comme repris en annexe, diment complété et signé
par le médecin spécialiste précité et transmis au médecin conseil de
I'organisme assureur. Il déclare qu’il respecte les « stopping-rules » visées
au point ¢). Sur demande, le médecin spécialiste précité envoie les pieces
justificatives au médecin conseil de 'organisme assureur.

f) Le remboursement simultané des spécialités pharmaceutiques a base
d’entecavir entre elles ou avec les a base de ténofovir disoproxil, a base de
lamivudine, a base d’adefovir dipivoxil, a base d’interféron alfa-2a, a base
d’interféron alfa-2b ou a base de peginterféron alfa-2a n'est jamais autorisé.

ab) In § 5240000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 5240000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van entecavir wordt vergoed als
wordt aangetoond dat ze gebruikt wordt bij volwassen rechthebbenden, voor
de behandeling van één van de volgende situaties van hepatitis B virus
infectie :

1. patiént met chronische actieve hepatitis B met viremie > 2.000 IU/mL
en gestegen transaminasen, niet voorbehandeld met lamivudine;

2. patiént met cirrose Child-Pugh stadium A niet voorbehandeld met
lamivudine

3. patiént met orgaantransplantatie of hematopoietische
stamceltransplantatie of op de wachtlijst hiervoor

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen is beperkt tot maximaal 13 per jaar,
wat rekening houdt met een maximale dagdosis van 0,5 mg per dag.

c) De behandeling zal gestopt worden bij verlies van doeltreffendheid van de
behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van entecavir of bij
HBs seroconversie

d) Voor de eerste aanvraag bezorgt de behandelende arts-specialist in de
gastro-enterologie of in de inwendige geneeskunde een volledig ingevuld en
ondertekend aanvraagformulier, zoals in annex weergegeven, aan de
adviserend arts van de verzekeringsinstelling. Zo attesteert de voormelde
arts-specialist dat aan alle bovenstaande voorwaarden bedoeld onder a) en
b) werd voldaan, inbegrepen de voorgeschreven dosering. De voormelde
arts-specialist bezorgt desgevraagd de bewijsstukken aan de adviserend arts
. De adviserend arts reikt aan de rechthebbende een machtiging af, waarvan
het model bepaald is onder « e » van de bijlage Il van dit besluit, en waarvan
de geldigheidsduur beperkt is tot maximum 12 maanden.

e) Deze machtigingen tot vergoedingen kunnen jaarlijks vernieuwd worden,
per periode van maximum 12 maanden, telkens op basis van een volledig en
ondertekend aanvraagformulier, zoals in annex weergegeven, door
voormelde arts-specialist aan de adviserend arts van de
verzekeringsinstelling. Hij verklaart dat hij de “stopping-rules”, bedoeld in
punt c) respecteert. Desgevraagd bezorgt de voormelde arts-specialist de
bewijsstukken aan de adviserend geneesheer van de verzekeringsinstelling.

f) De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteiten op basis
van entecavir onderling of tezamen met specialiteiten op basis van
tenofovir disoproxil, op basis van lamivudine, op basis van adefovir dipivoxil,
op basis van interferon alfa-2a, op basis van interferon alfa-2b of op basis
van peginterferon alfa-2a is nooit toegestaan.

Formulaire de demande de remboursement pour la spécialité pharmaceutique a base d’entecavir 0,5 mg

(§ 5240000 du chapitre IV de I'A.R. du 01.02.2018)

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

(A A B 1))

LI f ] prénom)
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L b LI ] ] (numéro daffiliation)

Il - LI Premiére demande:

Je, soussigné médecin-spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne, déclare que l(e)(a) patient(e) adulte ci-dessus,
présente une infection par le virus de I'hépatite B et se trouve dans une des situation suivantes :

U hépatite B chronique active non prétraitée par lamivudine. Virémie > 2.000 Ul/mL et taux de transaminases élevé;
U patient présentant une cirrhose de stade de Child-Pugh A non prétraitée par lamivudine;
U patient ayant subi une transplantation d’'organe ou une transplantation de cellules souches hématopoiétiques
U patient qui se trouve sur la liste d’attente pour une transplantation d’organe ou une transplantation de cellules souches
hématopoiétiques.
Je demande le remboursement de la spécialité pharmaceutique a base d’entecavir 0,5 mg a la posologie maximale de 0,5 mg par

jour.

Sur demande, j'envoie au médecin conseil de I'organisme assureur les piéces justificatives qui soutiennent la situation attestée de
mon patient.

Il - U Demande de prolongation:

Je, soussigné médecin-spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne, demande pour le patient adulte mentionné ci-
dessus, la prolongation du remboursement de la spécialité pharmaceutique a base d’entecavir 0,5 mg.

Je certifie que le traitement par la spécialité pharmaceutique a base d’entecavir 0,5 mg n’a pas perdu de son efficacité et qu'une
séroconversion HBs ne s’est pas produite.

Je demande la prolongation du remboursement de la spécialité pharmaceutique a base d’entecavir 0,5 mg a une posologie
maximale de 0,5 mg par jour.

Sur demande, jenvoie les piéces justificatives qui soutiennent la situation attestée de mon patient, au médecin conseil de
I'organisme assureur.

IV - Identification du médecin (nom, prénom, adresse, n° INAMD:
1 0 B A A )
1 A 0 O B R M (T

L2 - L I-L0 -1 [ ] INAMI)

(cachet) (signature du médecin)

Aanvraagformulier tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van entecavir 0,5 mg
(8 5240000 van hoofdstuk 1V van het K.B. van 01.02.2018)
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| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.l.) :

(I I O I I T R R R R GG

(A A B Ve )

L PP PPl 11| J(aansluitingsnummer)

Il - LI Eerste aanvraag:
Ik, ondergetekende, arts-specialist in de gastro-enterologie of inwendige geneeskunde, verklaar dat de voormelde volwassen
patiént(e) een infectie met het hepatitis B-virus vertoont in één van de volgende situaties :

U een chronische actieve hepatitis B met viremie > 2.000 Ul/mL en gestegen transaminasen, niet voorbehandeld met
lamivudine ;

U patiént met cirrose Child-Pugh stadium A niet voorbehandeld met lamivudine ;
U patiént onderging een orgaantransplantatie of hematopoietische stamceltransplantatie;

U patiént staat op de wachtlijst voor een orgaantransplantatie of hematopoietische stamceltransplantatie .

Ik vraag de terugbetaling van de farmaceutische specialiteit op basis van 0,5 mg aan met een maximale dagdosis van 0,5 mg per
dag.

Ik bezorg desgevraagd de bewijsstukken waaruit blijkt dat mijn patiént zich in de verklaarde toestand bevindt, aan de adviserend
arts.

Ill - L Aanvraag tot verlenging:

Ik, ondergetekende, arts-specialist in de gastro-enterologie of inwendige geneeskunde, vraag voor voormelde volwassen
patiént(e), een verlenging van de terugbetaling van de farmaceutische specialiteit op basis van entecavir 0,5 mg aan. Ik bevestig
dat de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van entecavir 0,5 mg zijn werkzaamheid niet verloren heeft noch
dat er HBs seroconversie optrad.

Ik vraag de verlenging van terugbetaling van de farmaceutische specialiteit op basis van entecavir 0,5 mg aan met een maximale
dagdosis van 0,5 mg per dag.

Ik bezorg desgevraagd de bewijsstukken waaruit blijkt dat mijn patiént zich in de verklaarde toestand bevindt, aan de adviserend
arts.

IV - Identificatie van de arts (naam, voornaam, adres, RIZIV-nr):

(I I A A R L)

(I A O B Ve )

L - L L L] e riziv)

Lt g L] ] (datum)
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(stempel)

ac) Au 85290000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 5290000

a) La spécialité pharmaceutique a base de ténofovir disoproxil fait I'objet d’un
remboursement s’il est démontré qu’elle est utilisée chez des bénéficiaires
adultes pour le traitement d’'une infection par le virus de I'hépatite B dans une
des situations suivantes :

- bénéficiaire présentant une hépatite B chronique active et une virémie >
2.000 UI/mL et un taux élevé de transaminases;

- femme enceinte avec virémie > 200.000 IU/mL a partir de la 24éme
semaine gestationnelle;

- bénéficiaire ayant développé une cirrhose;

- bénéficiaire ayant subi une transplantation d’organe ou une
transplantation de cellules souche hématopoiétiques ou se trouve sur la
liste d’attente pour une transplantation d’organe ou une transplantation de
cellules souches hématopoiétique.

b) Le nombre de conditionnements remboursables est limité & un maximum
de 13 par an, ce qui tient compte d’une posologie maximale de 245 mg par
jour.

c) Le traitement s’arréte en cas de perte de I'efficacité du traitement par la
spécialité pharmaceutique a base de ténofovir disoproxil ou aprés
séroconversion HBs.

d) Pour la premiére demande, le médecin traitant spécialiste en gastro-
entérologie ou en médecine interne, transmet un formulaire de demande,
comme repris en annexe, diment complété et signé, au médecin conseil de
I'organisme assureur. Ainsi le médecin spécialiste précité démontre que les
conditions visées sur aux points a) et b) ci-dessus sont remplies. Sur
demande, le médecin spécialiste précité envoie les piéces justificatives au
médecin conseil. Le médecin conseil délivre au bénéficiaire pour chaque
conditionnement nécessaire au traitement autorisé, une attestation dont le
modeéle est repris sous «e» de I'annexe |1l du présent arrété, et dont la durée
de validité est limitée & 12 mois maximum.

e) Ces autorisations de remboursement peuvent étre renouvelées
annuellement, par période de 12 mois maximum, sur base chaque fois d’'un
formulaire de demande, comme repris en annexe, ddment complété et signé
par le médecin spécialiste précité au médecin conseil de I'organisme
assureur. |l déclare qu’il respecte les « stopping-rules » visées au point c) et
d). Sur demande, le médecin spécialiste précité envoie les pieces
justificatives au médecin conseil de I'organisme assureur.

f) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique a base de
ténofovir disoproxil n’est jamais autorisé avec une spécialité a base de
entecavir, a base de lamivudine, a base d’adefovir dipivoxil, a base
d’interféron alfa-2a, a base d’interféron alfa-2b ou a base de peginterféron
alfa-2a

(handtekening van de arts)

ac) In 8§ 5290000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 5290000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van tenofovir disoproxil wordt
slechts vergoed als wordt aangetoond dat ze gebruikt wordt bij volwassen
rechthebbenden, voor de behandeling van een hepatitis B virus infectie in
één van de volgende situaties:

- rechthebbende met chronische actieve hepatitis B met viremie > 2.000
IU/mL en gestegen transaminasen;

- zwangere met viremie > 200.000 IU/mL vanaf gestatieweek 24;

- rechthebbende met cirrose;

- rechthebbende onderging een orgaantransplantatie of hematopoietische
stamceltransplantatie of staat op de wachtlijst voor een
orgaantransplantatie of hematopoietische stamceltransplantatie.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen is beperkt tot maximaal 13 per jaar,
wat rekening houdt met een maximale dosering van 245 mg per dag.

c) De behandeling wordt gestopt bij verlies van doeltreffendheid van de
behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van tenofovir
disoproxil of bij HBs seroconversie.

d) Voor de eerste aanvraag bezorgt de behandelende arts-specialist in de
gastro-enterologie of in de inwendige geneeskunde, een volledig ingevuld en
ondertekend aanvraagformulier, zoals in annex weergegeven, aan de
adviserend arts van de verzekeringsinstelling. Zo toont de voormelde arts-
specialist aan dat aan alle bovenstaande voorwaarden bedoeld onder a) en
b) werd voldaan. De voormelde arts-specialist bezorgt desgevraagd de
bewijsstukken aan de adviserend arts. De adviserend arts reikt aan de
rechthebbende voor elke verpakking, nodig voor de toegestane behandeling,
een machtiging af, waarvan het model bepaald is onder "e" van de bijlage I
van dit besluit, en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot maximum 12
maanden.

e) Deze machtigingen tot vergoedingen kunnen jaarlijks vernieuwd worden
voor een periode van maximum 12 maanden, telkens op basis van een
volledig ingevuld en ondertekend aanvraagformulier, zoals in annex
weergegeven, door voormelde arts-specialist aan de adviserend arts van de
verzekeringsinstelling. Hij verklaart dat hij de “stopping-rules”, bedoeld in de
punten c) en d) respecteert. Desgevraagd bezorgt de voormelde arts-
specialist de bewijsstukken aan de adviserend arts van de
verzekeringsinstelling.

f) De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van
tenofovir disoproxil met een specialiteit op basis van entecavir, op basis van
lamivudine, op basis van adefovir dipivoxil, op basis van interferon alfa-2a,
op basis van interferon alfa-2b of op basis van peginterferon alfa-2a is nooit
toegestaan.

Formulaire de demande: la spécialité pharmaceutique a base de ténofovir disoproxil (§ 5290000 du chapitre IV de 'A.R. du

01.02.2018)

| - Identification bénéficiaire (nom, prénom, numéro d’inscription):
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(I O A )
S A A (2=, L

L PP P PP PP ] ] (numéro daffiliation)

Il - LUPremiere demande:

Je, soussigné médecin-spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne, déclare que le bénéficiaire adulte ci-dessus,
présente une infection par le virus de I’hépatite B dans une des situations suivantes :

U une hépatite B chronique active et une virémie > 2.000 Ul/mL et un taux élevé de transaminases ;

U femme enceinte avec virémie > 200.000 UI/mL a partir de la 24éme semaine gestationnelle ;

U bénéficiaire ayant développé une cirrhose;

U bénéficiaire ayant subi une transplantation d’'organe ou une transplantation de cellules souches hématopoiétique.

U le bénéficiaire se trouve sur la liste d’attente pour une transplantation d’organe ou une transplantation de cellules souches
hématopoiétique.

Je demande le remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de ténofovir disoproxil a la posologie maximale de 245 mg
par jour.

Sur demande, j'envoie au médecin conseil de I'organisme assureur les piéces justificatives qui soutiennent la situation attestée du
bénéficiaire.

Il - U Demande de prolongation:

Je, soussigné médecin-spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne, demande pour le bénéficiaire adulte mentionné
ci-dessus, la prolongation du remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de ténofovir disoproxil. Je certifie que le
traitement par la spécialité pharmaceutique a base de ténofovir disoproxil n’a pas perdu de son efficacité et qu'une séroconversion
HBs ne s’est pas produite.

Je demande la prolongation du remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de ténofovir disoproxil a la posologie
maximale de 245 mg par jour.

Sur demande, jenvoie les piéces justificatives qui soutiennent la situation attestée du bénéficiaire, au médecin conseil de
I'organisme assureur.

IV - Identification du médecin (nom, prénom, adresse, n° INAMD:
1 0 B A A )
1 A 0 O B R M (T

L2 - L I-L0 -1 [ ] INAMI)

(cachet) (signature du médecin)

Aanvraagformulier:
Aanvraagformulier tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van tenofovir disoproxil (§ 5290000 van hoofdstuk IV
van het K.B. van 01.02.2018)

| - Identificatie rechthebbende (naam, voornaam, aansluitingsnummer):
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Lt | | maam)
(A A B V2 e )

L PP PPl 11| J(aansluitingsnummer)

Il - LI Eerste aanvraag:

Ik, ondergetekende, arts-specialist in de gastro-enterologie of inwendige geneeskunde, verklaar dat de voormelde volwassen
rechthebbende patiént{e)} een infectie met het hepatitis B-virus vertoont in één van de volgende situaties:

U een chronische actieve hepatitis B met viremie > 2.000 Ul/mL en verhoogde transaminasen;

L zwangere met viremie > 200.000 Ul/mL vanaf de 24¢ zwangerschapsweek ;

L rechthebbende met cirrose;

U rechthebbende onderging een orgaantransplantatie of hematopoietische stamceltransplantatie

U rechthebbende staat op een wachtlijst voor orgaantransplantatie of hematopoietische stamceltransplantatie

Ik vraag de terugbetaling van de farmaceutische specialiteit op basis van tenofovir disoproxil aan met een maximale dagdosis van
245 mg per dag.

Ik bezorg desgevraagd de bewijsstukken waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, aan de
adviserend arts.

Il - LI Aanvraag tot verlenging:

Ik, ondergetekende, arts-specialist in de gastro-enterologie of inwendige geneeskunde, vraag voor voormelde volwassen
rechthebbende, een verlenging van de terugbetaling van de farmaceutische specialiteit op basis van tenofovir disoproxil Ik bevestig
dat de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van tenofovir disoproxil zijn werkzaamheid niet verloren heeft noch
dat er HBs seroconversie optrad.

Ik vraag de verlenging van terugbetaling van de farmaceutische specialiteit op basis van tenofovir disoproxil aan met een maximale
dagdosis van 245 mg per dag.

Ik bezorg desgevraagd de bewijsstukken waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, aan de
adviserend arts .

IV - Identificatie van de arts (naam, voornaam, adres, RIZIV-nr):

I A O B A B ()
I Y A I O (VGGG V)
e |- LLL P J-LE]-LL ] ] meriziv)
L /L[] ] (datum)
(stempel) (handtekening van de arts)
ad) Au 8§ 5480000, les spécialités suivantes sont insérées: ad) In 8 5480000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base I}

Opm Prijs de
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remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
OZEMPIC 0,5 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: A10BJ06
A-97 4239-737 1 stylo prérempli 1,5 mL solution 1 voorgevulde pen 1,5 mL 102,70 102,70 0,00 0,00
injectable, 0,5 mg oplossing voor injectie, 0,5 mg
4239-737 85,10 85,10
A-97 * 7729-197 1 stylo prérempli 1,5 mL solution 1 voorgevulde pen 1,5 mL 97,3200 | 97,3200
injectable, 0,5 mg oplossing voor injectie, 0,5 mg
A-97 ** 7729-197 1 stylo prérempli 1,5 mL solution 1 voorgevulde pen 1,5 mL 90,2100 | 90,2100
injectable, 0,5 mg oplossing voor injectie, 0,5 mg

ae) Au 8 5650100, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:

ae) In 8§ 5650100, worden de volgende specialiteiten

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1l
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
SIMPONI 50 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO4AB06
B-255 4235-537 1 seringue préremplie 0,5 mL 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 1062,16 1062,16 8,00 12,10
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mg/mL
4235-537 962,19 962,19
B-255 * 7729-205 1 seringue préremplie 0,5 mL 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 1027,0300 | 1027,0300
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mg/mL
B-255 ** 7729-205 1 seringue préremplie 0,5 mL 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 1019,9200 [ 1019,9200
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mg/mL

af) Au 8 5650200, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:

af) In § 5650200, worden de volgende specialiteiten

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1l
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
SIMPONI 50 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO4ABO6
B-255 4235537 | 1 seringue préremplie 0,5 mL 1 voorgevulde spuit 0,5 mL | 1062,16 | 1062,16 | 8,00 | 12,10
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4235-537
B-255 * 7729-205
B-255 ** 7729-205

solution injectable, 100 mg/mL

1 seringue préremplie 0,5 mL

solution injectable, 100 mg/mL

1 seringue préremplie 0,5 mL
solution injectable, 100 mg/mL

oplossing voor injectie, 100
mg/mL

1 voorgevulde spuit 0,5 mL
oplossing voor injectie, 100
mg/mL

1 voorgevulde spuit 0,5 mL
oplossing voor injectie, 100
mg/mL

962,19
1027,0300

1019,9200

962,19
1027,0300

1019,9200

ag) Au 8 5650300, les spécialités suivantes sont insérées:

ag) In 8 5650300, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
SIMPONI 50 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO4AB06
B-255 4235-537 1 seringue préremplie 0,5 mL 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 1062,16 1062,16 8,00 12,10
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mg/mL
4235-537 962,19 962,19
B-255 * 7729-205 1 seringue préremplie 0,5 mL 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 1027,0300 | 1027,0300
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mg/mL
B-255 ** 7729-205 1 seringue préremplie 0,5 mL 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 1019,9200 | 1019,9200
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mg/mL
ah) Au 8 6520000, les spécialités suivantes sont insérées: ah) In 8 6520000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
HULIO 40 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC: LO4ABO4
B-255 4216-917 2 stylos préremplis 0,8 mL solution | 2 voorgevulde pennen 0,8 mL 532,49 532,49 8,00 12,10
injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
4216-917 478,00 478,00
B-255 * 7729-270 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 1 voorgevulde pen 0,8 mL 256,8950 | 256,8950
injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
B-255 ** 7729-270 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 1 voorgevulde pen 0,8 mL 253,3400 | 253,3400
injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
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HULIO 40 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC: LO4ABO4
B-255 4216-909 2 seringues préremplies 0,8 mL 2 voorgevulde spuiten 0,8 mL 532,49 532,49 8,00 12,10
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
4216-909 478,00 478,00
B-255 * 7729-288 1 seringue préremplie 0,8 mL 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 256,8950 | 256,8950
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
B-255 ** 7729-288 1 seringue préremplie 0,8 mL 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 253,3400 | 253,3400
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
ai) Au 8§ 6780000, les spécialités suivantes sont insérées: ai) In § 6780000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
HULIO 40 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC: LO4ABO4
B-248 4216-917 2 stylos préremplis 0,8 mL solution | 2 voorgevulde pennen 0,8 mL 532,49 532,49 8,00 12,10
injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
4216-917 478,00 478,00
B-248 * 7729-270 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 1 voorgevulde pen 0,8 mL 256,8950 | 256,8950
injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
B-248 ** 7729-270 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 1 voorgevulde pen 0,8 mL 253,3400 | 253,3400
injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
HULIO 40 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC: LO4ABO4
B-248 4216-909 2 seringues préremplies 0,8 mL 2 voorgevulde spuiten 0,8 mL 532,49 532,49 8,00 12,10
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
4216-909 478,00 478,00
B-248 * 7729-288 1 seringue préremplie 0,8 mL 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 256,8950 | 256,8950
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
B-248 ** 7729-288 1 seringue préremplie 0,8 mL 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 253,3400 | 253,3400

solution injectable, 50 mg/mL

oplossing voor injectie, 50 mg/mL

aj) Au 8§ 7000000, les spécialités suivantes sont insérées:

aj) In § 7000000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1l
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
SIMPONI 50 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO4AABO6
B-248 4235-537 1 seringue préremplie 0,5 mL 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 1062,16 1062,16 8,00 12,10

solution injectable, 100 mg/mL

oplossing voor injectie, 100
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mg/mL

4235-537 962,19 962,19
B-248 * 7729-205 1 seringue préremplie 0,5 mL 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 1027,0300 | 1027,0300
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mg/mL
B-248 ** 7729-205 1 seringue préremplie 0,5 mL 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 1019,9200 | 1019,9200

solution injectable, 100 mg/mL

oplossing voor injectie, 100
mg/mL

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

ingevoegd:

ak) In § 7220000, worden de volgende specialiteiten

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
HULIO 40 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC: LO4AB0O4
B-255 4216-917 2 stylos préremplis 0,8 mL solution | 2 voorgevulde pennen 0,8 mL 532,49 532,49 8,00 12,10
injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
4216-917 478,00 478,00
B-255 * 7729-270 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 1 voorgevulde pen 0,8 mL 256,8950 | 256,8950
injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
B-255 ** 7729-270 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 1 voorgevulde pen 0,8 mL 253,3400 | 253,3400
injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
HULIO 40 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC: LO4ABO4
B-255 4216-909 2 seringues préremplies 0,8 mL 2 voorgevulde spuiten 0,8 mL 532,49 532,49 8,00 12,10
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
4216-909 478,00 478,00
B-255 * 7729-288 1 seringue préremplie 0,8 mL 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 256,8950 | 256,8950
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
B-255 ** 7729-288 1 seringue préremplie 0,8 mL 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 253,3400 | 253,3400
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL

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

Paragraphe 7280000

a) La spécialité fait I'objet d’'un remboursement, en tant que monothérapie,
chez les patients agés de 18 ans ou plus si elle est administrée pour le
traitement

- du lymphome hodgkinien (LH) positif au CD30:

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

- LH récidivant ou progressif survenu < 12 mois aprés la fin du
traitement de premiere ligne ou LH réfractaire au traitement de
premiére ligne

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

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

Paragraaf 7280000

a) De specialiteit komt in aanmerking voor vergoeding als monotherapie bij
patiénten van 18 jaar of ouder indien zij wordt toegediend voor de
behandeling

van CD30-positief Hodgkin lymfoom (HL):

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

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

- Beste respons van PR of SD op de meest recente salvage
therapie zoals vastgesteld met CT- en/of PET scan
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- Atteinte extra-ganglionnaire au moment de la récidive pré-ASCT
- Symptdmes B au moment de la récidive pré-ASCT
- Deux ou plusieurs thérapies de sauvetage précédentes

« récidivant ou réfractaire:

- soit apres une transplantation autologue de cellules souches
(TCSA),

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

- lymphome systémique anaplasique a grandes cellules (SALCL) lequel
est récidivant apres ou réfractaire a la chimiothérapie combinée.

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

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

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

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

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

c) Pour le nombre de conditionnements remboursables, il est tenu compte
d’une posologie maximale de 1,8 mg/kg, une fois toutes les 3 semaines. Le
nombre maximal de cycles remboursables est limité a 16 par traitement.

d) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin
conseil d’'un rapport médical mentionnant les éléments permettant de poser
le diagnostic et décrivant chronologiquement I’évolution ancienne et récente
de I'affection (résultats de laboratoire, nature du(des) traitement(s)), ainsi
que d’un formulaire de demande dont le modele est repris en annexe A du
présent paragraphe, complété et signé par un médecin spécialiste en
médecine interne, porteur du titre professionnel particulier en hématologie
clinique ou en oncologie médicale, responsable du traitement.

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

1. Mentionne les éléments relatifs au diagnostic,

2. Mentionne les éléments qui permettent:

2.1. d’identifier I'hdpital susmentionné auquel il est attaché;

2.2. d’identifier le pharmacien hospitalier concerné, qui collabore
avec I’hdpital mentionné.

3. S’engage a mettre a la disposition du médecin- conseil les éléments
de preuve confirmant que le patient se trouve dans la situation
attestée;

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

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

- Extranodale ziekte bij recidief pre ASCT

- B-symptomen bij recidief pre ASCT

- Twee of meer eerdere salvage therapieén.
« dat gerecidiveerd of refractair is:

- hetzij na autologe stamceltransplantatie (ASCT),

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

- systemisch anaplastisch grootcellig lymfoom (sALCL) dat gerecidiveerd
is na of refractair is aan combinatiechemotherapie.

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

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

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

- De patiénten moeten vervolgens ziekteprogressie of herval ondervinden,

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

c) Voor het aantal terugbetaalbare verpakkingen wordt rekening gehouden
met een maximale posologie van 1,8 mg/kg, eenmaal per 3 weken. Het
maximaal aantal terugbetaalbare cycli is beperkt tot 16 per behandeling.

d) De vergoeding hangt af van het voorafgaand ter beschikking stellen aan
de adviserend arts van een medisch verslag dat de 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 opgenomen is in
bijlage A van de huidige paragraaf, volledig ingevuld en ondertekend door
een arts-specialist in de interne geneeskunde, houder van de bijzondere
beroepstitel in klinische hematologie of medische oncologie verantwoordelijk
voor de behandeling.

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

1. Hij/zij vermeldt de elementen die betrekking hebben op de
diagnosestelling;

2. Hij/zij vermeldt de elementen die toelaten:

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

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

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

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

5. Hij/zij verbindt er zich toe de behandeling met de betrokken
specialiteit te stoppen bij falen van de therapie, ziekteprogressie of
intolerantie zoals beschreven in de Samenvatting van de Product
Kenmerken (SKP);
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6. En cas de retraitement par une spécialité sur base de brentuximab
vedotin, il/elle déclare que le patient remplit toutes les conditions
décrites au point b) et il/elle déclare qu’il/elle sait qu’un retraitement
par brentuximab vedotin ne peut étre remboursé qu’une seule fois;

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

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

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

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

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

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

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

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

ANNEXE A : Modele du formulaire de demande :

6. In geval van herbehandeling met een specialiteit op basis van
brentuximab vedotin verklaart hij/zij dat de patiént voldoet aan alle
voorwaarden vermeld onder punt b) en verklaart hij/zij dat hij/zij weet
dat een herbehandeling met brentuximab vedotin slechts éénmalig in
aanmerking komt voor vergoeding

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

e) De vergoeding wordt toegestaan door de adviserend arts voor een
maximale periode van 12 maanden, in toepassing van de procedure bedoeld
in de artikels 7, 8 en 9 van het koninklijk besluit van 6 december 2018 over
de terugbetalingsreglementering van weesgeneesmiddelen en van de
farmaceutische specialiteiten die in het kader van een zeldzame ziekte
vergoedbaar zijn, die de vergoeding onderwerpt aan een onderzoek door het
betrokken College van artsen, opgericht door de Koning in toepassing van
artikel 35bis, 810 van de Wet betreffende de verplichte verzekering voor
geneeskundige verzorging en uitkeringen gecodrdineerd op 14 juli 1994.

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

1. aan de betrokken begunstigde een specifiek en uniek nummer
verlenen, 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 periode ;

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

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

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

g) Teneinde de Commissie Tegemoetkoming 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
aard van de gegevens, de registratie, de verzameling en de evaluatie worden
vastgelegd door de Minister op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen, na advies van de Commissie over de bescherming van de
privé-sfeer.

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité a base de brentuximab vedotin (87280000 du chapitre IV de

I'A.R du 1°" février 2018).

|- Identification du bénéficiaire (nom , prénom, n° d’affiliation chez I’O.A.) :

(S O O )

A A (2=, L

L PPt b PP L] ] (numéro daffiliation)

II- _Eléments a attester par le médecin-spécialiste _ en_médecine interne possédant une qualification particuliere en

hématologieclinique ou en oncologie médicale:
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Je soussigné, médecin-spécialiste en médecine interne possédant une qualification particuliere en hématologie clinique ou
en oncologie médicale

certifie que le patient susmentionné, agé de 18 ans ou plus, est atteint d’'un lymphome hodgkinien (HL) positif au
CD30:
O arisque accru de récidive ou de progression aprés une transplantation de cellules souches autologues. Je déclare
gue le patient présente au moins deux des facteurs de risque suivants:
O LH récidivant ou progressif survenu < 12 mois aprés la fin du traitement de premiére ligne ou LH réfractaire au
traitement de premiére ligne

O Meilleure réponse de RP ou MS a la thérapie de sauvetage la plus récente, telle que déterminée par un scan CT et/
ou PET

O Atteinte extra-ganglionnaire au moment de la récidive pré-ASCT

O Symptémes B au moment de la récidive pré-ASCT

O Deux ou plusieurs thérapies de sauvetage précédentes.

récidivant ou réfractaire aprés une transplantation autologue de cellules souches (ASCT);
récidivant ou réfractaire aprés au moins deux thérapies antérieures lorsqu’une ASCT ou une chimiothérapie
combinée ne sont pas des options de traitement;

O
O
o d’ un lymphome systémique anaplasique a grandes cellules récidivant ou réfractaire.

et certifie qu’il s’agit d’

[0  un patient non traité préalablement par brentuximab vedotin, ou d’

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

et qu'’il remplit toutes les conditions du point a) du § 7280000 du chapitre 1V de I'A.R. du 01 février 2018.

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

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

Je m’engage a effectuer une évaluation de la situation clinique du patient apreés 4 cycles de traitement et apres 8 cycles
de traitement.

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

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

Je m’engage également, si mon patient a recu le remboursement de la spécialité concernée, a communiquer au
Collége des médecins, désigné pat la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a
I'évolution et au devenir du patient concerné, selon les modalités fixées par le Ministre telles que décrites au point g) du §
7280000 du chapitre 1V de 'A.R. du 01 février 2018.

Sur base des éléments susmentionnés, je confirme que ce patient doit recevoir le remboursement d’'un traitement avec la
spécialité concernée, en tenant compte d’une posologie maximale de 1,8 mg/kg par 3 semaines. Le nombre maximal de
cycles remboursables est limité a 16 par traitement.

Ill-En ce qui concerne ma pratique et I’identification de I’hépital concerné:

Je suis reconnu en tant que spécialiste en médecine interne possédant une qualification professionnelle particuliére en
hématologie clinique ou en oncologie médicale selon I'arrété ministériel du 18.10.2002 fixant les critéres spéciaux d’agrément
des médecins spécialistes porteurs du titre professionnel particulier en hématologie clinique, ainsi que des maitres de stage et
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des services de stage en hématologie clinique.
Je suis attaché depuis le UL / LU / UUUU a 'hdpital mentionné ci-dessous.
Le nom et I'adresse compléte de ce service hospitalier sont les suivants:

V- Identification du médecin spécialiste visé au point Il ci-dessus

L PP P P PP PPl ]| mom)
I A I I AR MLy
le |- L P -L0 -0 [ ] e iNamy
L7 L/l ] | ] (date)
(cachet) e (signature du médecin )

BIJLAGE A: model van aanvraagformulier:
Aanvraagformulier voor vergoeding van de specialiteit op basis van brentuximab vedotin (§ 7280000 van hoofdstuk IV van
het KB van 1 februari 2018)

|I— Identificatie van de begunstigde (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de verzekeringsinstelling):

L PP L] ] tnaam)
L PP ] ] ] voomaam
L PP PP P[] | (sansluitingsnummer)

II- _Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de inwendige geneeskunde met bijzondere
beroepsbekwaamheid in de klinische hematologie of medische oncologie;

Ik ondergetekende, doctor in de geneeskunde, erkend in de inwendige geneeskunde met bijzondere
beroepsbekwaamheid in de klinische hematologie of medische oncologie

verklaar dat de hierboven vermelde patiént, die 18 jaar of ouder is, lijdt aan een CD30-positief hodgkinlymfoom (HL):
O meteen verhoogd risico op een recidief of progressie na autologe stamceltransplantatie (ASCT). Ik verklaar dat bij
de patiént ten minste 2 van de volgende risicofactoren aanwezig is:
[0 Gerecidiveerd of progressief HL die optrad <12 maanden na de eerstelijnstherapie of HL die refractair was voor
eerstelijnstherapie
[0 Beste respons van PR of SD op de meest recente salvage therapie zoals vastgesteld met CT- en/of PET scan
O Extranodale ziekte bij recidief pre ASCT
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O B-symptomen bij recidief pre ASCT
O Twee of meer eerdere salvage therapieén.

O datgerecidiveerd of refractair is na autologe stamceltransplantatie (ASCT);

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

o een gerecidiveerd of refractair systemisch anaplastisch grootcellig lymfoom.

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

en dat hij voldoet aan alle voorwaarden van punt a) van § 7280000 van hoofdstuk 1V van het KB van 01 februari 2018.
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 (laboresultaten, aard van de behandeling(en)) chronologisch beschrijft.

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

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

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

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

Ik verbind me er eveneens toe, indien mijn patiént de vergoeding van de betrokken specialiteit 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 patiént, volgens de modaliteiten bepaald door
de Minister, zoals beschreven onder punt g) van § 7280000 van hoofdstuk IV van het KB van 01 februari 2018.

Op basis van de bovenvermelde gegevens bevestig ik dat deze patiént een vergoeding dient te verkrijgen voor een
behandeling met de betrokken specialiteit, rekening houdende met een maximale posologie van 1,8 mg/kg per 3 weken.
Het maximale aantal terugbetaalbare cycli is beperkt tot 16 per behandeling.

Ill-= Wat mijn praktijk en de identificatie van het betrokken ziekenhuis aangaat:

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

Ik ben sinds LU / UL/ UULIU verbonden aan het hieronder vermelde ziekenhuis.

Naam en volledig adres van deze ziekenhuisdienst zijn de volgende:

IV=Identificatie van de ziekenhuisapotheker verbonden aan dit ziekenhuis:
Naam en voornaam:
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V- Identificatie van de arts-specialist bedoeld onder punt Il hierboven:

LI PP L] ] tnaam)
I A 0 O I (L)

IES e O O O I O I N R R NG

L L] datam)

(stempel)

am) Au 8 7920100, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 7920100

a) La spécialité fait I'objet d’'un remboursement si elle est utilisée pour le
traitement d’une arthrite juvénile psoriasique diagnostiqué selon les criteres
ILAR, insuffisamment contrélée, chez des adolescents a partir de I’dge de 12
ans, chez lesquels une des deux conditions suivantes sont remplies:

1. Patients avec arthrite psoriasique juvénile de type poly-articulaire avec
simultanément:

i. Présence d’une arthrite active au niveau d’au moins 5 articulations;

ii Obtention d’un index d’au moins 0,5 au CHAQ (Childhout Health
Assessment Questionnaire). L’index est obtenu en additionnant la plus
haute valeur des questions de chaque domaine et en divisant la
somme par 8 (8 domaines). La valeur maximale théorique de cette
échelle est 3. Le questionnaire doit étre rempli et signé par le
bénéficiaire lui-méme ou avec un de ses parents sur ’exemplaire du
formulaire de description clinique qui sera tenu a disposition du
médecin-conseil suivant les modalités visées au point c) ci-dessous;

iii. Réponse insuffisante a I'utilisation préalable de méthotrexate qui, a
moins d’une intolérance constatée, malgré I'association d’acide
folique, doit avoir été utilisé pendant au moins 12 semaines a une
posologie de 10 mg/m2/semaine ;

iv. Absence de tuberculose évolutive correspondant a une des deux
situations suivantes:

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément
négatifs;

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif :
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité ne
sera accordé que pour autant que I'absence de tuberculose
évolutive soit attestée par un médecin spécialiste en pneumologie
sur le formulaire de description clinique qui sera tenu a disposition
du médecin conseil suivant les modalités visées au point c) ci
dessous. En cas de tuberculose active, la spécialité ne sera

(handtekening van de arts)

am) In § 7920100, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 7920100

a) De specialiteit komt in aanmerking voor terugbetaling wanneer ze gebruikt
wordt voor de behandeling van juveniele psoriatische artritis
gediagnosticeerd volgens de ILAR criteria, die onvoldoende onder controle
is, bij adolescenten vanaf 12 jaar, en bij wie één van de twee volgende
voorwaarden vervuld zijn:

1. Patiénten met polyarticulaire juveniele psoriatische artritis met tegelijk :

i. Aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 5
gewrichten;

ii. Een index van minstens 0,5 op de CHAQ (Childhoud Health
Assessment Questionnaire). De index wordt verkregen door de
hoogste waarde van de vragen van elk domein op te tellen en te delen
door 8 (acht domeinen). De theoretisch maximale waarde van deze
schaal is 3. De vragenlijst moet door de rechthebbende zelf of samen
met één van de ouders ingevuld en ondertekend op het formulier met
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
posologie van 10 mg/m2/week gebruikt werd;

iv. Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan één 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 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 specialiteit enkel terugbetaald
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remboursée qu’en cas d’attestation par un médecin spécialiste en
pneumologie d’un traitement adéquat de la tuberculose. En cas de
suspicion de tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou
suspicion de séquelles de tuberculose a la radio du thorax), la
spécialité ne peut étre remboursé que lorsque un traitement
prophylactique d’une réactivation de la tuberculose latente attesté
par un médecin spécialiste en pneumologie a été instauré depuis
au moins 4 semaines.

2. Patients avec arthrite juvénile psoriasique de type oligo-articulaire avec
simultanément:

i. Présence d’une arthrite active au niveau d’au moins 3 articulations,
dont au moins une est une articulation majeure (hanche, genoux,
cheville, épaule, coude, poignet);

ii. Obtention d’un score d’au moins 2 au VAS médecin (évaluation de
I'activité globale de la maladie par le médecin) en au VAS
patient/parent (évaluation globale du bien-étre par le patient/parent),
évalué séparément par le médecin et par le patient/parent;

iii. Réponse insuffisante a I'utilisation préalable d’anti-inflammatoires
non stéroidiens, a moins d’une intolérance constatée, et du
méthotrexate qui, a moins d’une intolérance constatée malgré
I'association d’acide folique, doit avoir été utilisé a une posologie de
10 mg/m2/semaine pendant au moins 12 semaines. Deux séances de
thérapie locale (intra-articulaire) avec stéroides dans la méme
articulation, @ moins d’'une contre-indication documentée doivent
également avoir été effectuées endéans 3 mois;

iv. Absence de tuberculose évolutive correspondant a une des deux
situations suivantes:

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément
négatifs;

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif :
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité ne
sera accordé que pour autant que I'absence de tuberculose
évolutive soit attestée par un médecin spécialiste en pneumologie
sur le formulaire de description clinique qui sera tenu a disposition
du médecin conseil suivant les modalités visées au point c) ci-
dessous. En cas de tuberculose active, la spécialité ne sera
remboursée qu’en cas d’attestation par un médecin spécialiste en
pneumologie d’un traitement adéquat de la tuberculose. En cas de
suspicion de tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou
suspicion de séquelles de tuberculose a la radio du thorax), la
spécialité ne peut étre remboursé que lorsque un traitement
prophylactique d’une réactivation de la tuberculose latente attesté
par un médecin spécialiste en pneumologie a été instauré depuis
au moins 4 semaines.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’'une dose
maximale de 0,4 mg/kg (au maximum 25 mg par injection) administrée deux
fois par semaine, ou d’'une dose maximale de 0,8 mg/kg (au maximum 50 mg
par injection) administrée une fois par semaine, par voie sous-cutanée. Les
conditionnements nécessaires pour la prolongation du traitement doivent étre
déterminés au moyen d’'une combinaison de conditionnements, qui doit étre
la moins chére pour le patient ou pour I'assurance obligatoire soins de santé
et indemnités.

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin-
conseil d’un formulaire de demande, dont le modéle est repris a 'annexe A,
du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit étre complété par un
médecin spécialiste en rhumatologie ou, par un médecin spécialiste en
pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile
psoriasique, qui, ainsi, simultanément :

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’il tient a la disposition du médecin-conseil un formulaire de
description clinique dont le modéle figure a 'annexe B-1 et B-2 de la
présente réglementation, dont toutes les rubriques ont été entierement

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 arts-
specialist in de pneumologie.

2. Patiénten met oligoarticulaire juveniele psoriatische artritis met tegelijk:

i. Aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3
gewrichten, waarvan minstens één een groter gewricht is (heup, knie,
enkel, schouder, elleboog, pols);

ii. Een score van minstens 2 op de VAS arts (evaluatie van globale
ziekteactiviteit door arts) en op de VAS patiént/ouder (evaluatie van
globaal welzijn door patiént/ouder), afzonderlijk beoordeeld door de
arts en door de patiént/ouder;

iii. Onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van niet-
steroidale anti-inflammatoire farmaca, behalve wanneer ze niet
verdragen worden, en van methotrexaat dat, behalve wanneer het niet
verdragen wordt ondanks associatie met foliumzuur, minstens
gedurende 12 weken in een posologie van 10 mg/m2/week werd
gebruikt. Binnen de drie maanden werden in hetzelfde gewricht
eveneens twee behandelingen met lokale (intra-articulaire) therapie
met steroiden uitgevoerd, behalve wanneer hiervoor een
gedocumenteerde contra-indicatie bestaat;

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

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in
dit geval zal de terugbetaling van de specialiteit 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 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
slechts terugbetaald worden 4 weken na start van een
profylactische TBC behandeling, geattesteerd door een arts-
specialist in de pneumologie.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een
maximumdosis van ten hoogste 0,4 mg/kg (tot een maximum van 25 mg per
dosis) tweemaal per week, of van ten hoogste 0,8 mg/kg (tot een maximum
van 50 mg per dosis) éénmaal per week, via subcutane weg toegediend. Het
vaststellen van de nodige verpakkingen bij de verlenging van de behandeling
moet gebeuren met een combinatie van verpakkingen, die zo goedkoop
mogelijk is voor de patiént of voor de verplichte verzekering voor
geneeskundige verzorging en uitkeringen.

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, of, door een arts-specialist in de
kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van
juveniele psoriatische artritis ingevuld die zo tegelijkertijd :

1. Bevestigt dat alle voorwaarden vermeld onder punt a-1) of a-2)
hierboven vervuld zijn vé6r de aanvang van de behandeling;

2. Bevestigt 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
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complétées et signées avant l'initiation du traitement, par lui-méme,
médecin spécialiste en rhumatologie, ou, médecin spécialiste en pédiatrie
expérimenté dans le diagnostic et le traitement de 'arthrite juvénile
psoriasique, et, le cas échéant, par un médecin spécialiste en
pneumologie, pour les situations visées au 2eme tiret du point a-1) 4. ou
du point a-2) 4. ci-dessus;

3. Mentionne le poids du bénéficiaire, la posologie et le nombre de
conditionnements souhaités;

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

5. S’engage communiquer au college de médecins, désigné par la
Commission de remboursement des Médicaments, les données codées
relatives a I'évolution et au devenir du patient concerné, suivant les
modalités fixées par le Ministre comme prévu au point g) ci-dessous.

c’) De plus, le médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le
diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile psoriasique mentionne, sur le
formulaire de demande, dont le modéle est repris a 'annexe A du présent
paragraphe, les éléments suivants:

1. Atteste qu’il est expérimenté dans le diagnostic et le traitement de
I'arthrite juvénile psoriasique;

2. |dentifie le centre dont il fait partie.

d) Sur base du formulaire de premiere demande dont le modéle figure a
I'annexe A du présent paragraphe, signé et diment complété par le médecin
spécialiste en rhumatologie ou par le médecin spécialiste en pédiatrie
expérimenté dans le diagnostic et le traitement de 'arthrite juvénile
psoriasique, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire la ou les attestations
dont le modele est fixé sous “e” de I'annexe IIl du présent arrété, dont le
nombre de conditionnements autorisés est limité en fonction de la posologie
maximum visée au point b), et dont la durée de validité est limitée a une
période maximale de 24 semaines.

e) Les autorisations de remboursement peuvent étre prolongées a terme
pour de nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base chaque fois d’un
formulaire de demande de prolongation dont le modéle figure a I'annexe C du
présent paragraphe, signé et diment complété par le médecin spécialiste en
rhumatologie ou par le médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le
diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile psoriasique, visé ci-dessus,
qui, ainsi, simultanément:

1. Confirme que ce traitement s’est montré efficace par une diminution
d’au moins 30% selon les criteres ACR Pedi, par rapport a la situation
clinique du patient avant I'initiation du traitement.

2. Mentionne le poids du bénéficiaire, la posologie et le nombre de
conditionnements souhaités;

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

f) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modéle figure
a I'annexe C du présent paragraphe, signé et diment complété par le
médecin spécialiste en rhumatologie ou par le médecin spécialiste en
pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile
psoriasique, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire la ou les attestations
dont le modéle est fixé sous “e” de I'annexe Il du présent arrété, dont le
nombre de conditionnements autorisés est limité en fonction de la posologie
maximum visée au point b), et dont la durée de validité est limitée a une
période maximale de 12 mois;

g) Afin de permettre a la Commission de Remboursement des Médicaments

rubrieken volledig werden ingevuld en ondertekend v66r de aanvang van
de behandeling, door hemzelf, arts-specialist in de reumatologie, of, arts-
specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en
behandeling van juveniele psoriatische artritis, en, zo nodig, door een
arts-specialist in pneumologie, voor de situaties bedoeld in het 2e
streepje van punt a-1) 4. of van punt a-2) 4. hierboven;

3. Het gewicht van de rechthebbende, de posologie en het aantal
gewenste verpakkingen vermeldt;

4. Zich ertoe verbindt de bewijselementen ter beschikking van de
adviserend-arts te houden die bevestigen dat de betrokken patiént zich in
de verklaarde situatie bevond;

5. Zich ertoe verbindt aan een college van artsen, aangeduid door de
Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens
mee te delen betreffende de evolutie en de prognose van de betrokken
patiént, volgens de modaliteiten vastgelegd door de Minister zoals
voorzien in punt g) hieronder.

¢’) Bovendien vermeldt de arts-specialist in de kindergeneeskunde die
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van juveniele psoriatische
artritis, op het aanvraagformulier, waarvan het model in bijlage A aan deze
paragraaf is opgenomen, de volgende elementen:

1. Attesteert dat hij ervaring heeft met de diagnose en behandeling van
juveniele psoriatische artritis;

2. ldentificeert het centrum waartoe hij behoort.

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, of door de
arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose
en behandeling van juveniele psoriatische artritis, zal de adviserend-arts aan
de rechthebbende het of de attesten afleveren waarvan het model is
vastgesteld onder “e” van bijlage Ill van dit besluit, waarin het aantal
toegestane verpakkingen beperkt is in functie van de maximumposologie
bedoeld in punt b), en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een
maximale periode van 24 weken.

e) De machtigingen voor terugbetaling kunnen na afloop verlengd worden
voor nieuwe periodes van maximum 12 maanden, telkens op basis van een
formulier van 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
juveniele psoriatische artritis, bedoeld hierboven, die, zodoende, tegelijk:

1. Bevestigt dat de behandeling doeltreffend is gebleken door een
vermindering met minstens 30% volgens de Pedi ACR criteria, vergeleken
met de klinische toestand van de patiént vé6r de instelling van de
behandeling.

2. Het gewicht van de rechthebbende, de posologie en het aantal
gewenste verpakkingen vermeldt;

3. Er zich toe verbindt om de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken patiént, mee te delen aan een
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten beschreven in punt g) hierna
volgend.

f) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het
model als bijlage C van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig
ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de reumatologie, of
door de arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de
diagnose en behandeling van juveniele psoriatische artritis, zal de
adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren waarvan
het model is vastgesteld onder “e” van bijlage Il van dit besluit, waarin het
aantal toegestane verpakkingen beperkt is in functie van de
maximumposologie bedoeld in punt b), en waarvan de geldigheidsduur
beperkt is tot een maximale periode van 12 maanden;

g) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan de
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d’exécuter les missions définies a I'article 29bis et 35bis de la Loi,
notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de 'inscription des
spécialités pharmaceutiques, le remboursement de la spécialité est accordé
pour autant que des données codées, relatives a I’évolution et au devenir des
bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent étre enregistrées et
puissent faire I'objet d’'une évaluation. Les modalités relatives a la nature des
données, a I'enregistrement, a la collecte et a I'évaluation sont fixées par le
Ministre sur la proposition de la Commission de Remboursement des
Médicaments apres avis de la Commission de la protection de la vie privée.

A cet effet, le médecin spécialiste en rhumatologie ou le médecin
spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et le traitement de
I'arthrite juvénile psoriasique, visé ci-dessus aux points c) et e), s’engage,
pour ses patients qui auront recu le remboursement, a communiquer au
collége de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des
Médicaments, les données codées relatives a I'évolution et au devenir du
patient concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre.

h) Le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement
concerné a été prescrit par un médecin spécialiste en rhumatologie (numéro
d’identification INAMI se terminant par 585, 593, 735, 790, 793, 794, 795,
796 ou 991) ou par un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le
diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile psoriasique.

Annexe A : Modéle du formulaire de premiére demande :

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 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 juveniele psoriatische artritis, bedoeld hierboven in de punten c) en e)
zich ertoe, voor zijn patiénten die de terugbetaling gekregen hebben, aan
een college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens mee te delen betreffende de
evolutie en de prognose van de betrokken patiénten, volgens de
modaliteiten vastgelegd door de Minister.

h) De terugbetaling kan slechts toegekend worden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven door een arts-specialist in 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 juveniele psoriatische artritis.

Formulaire de premiére demande de remboursement d’'une spécialité inscrite au § 7920100 du chapitre IV de 'A.R. du 1°" février

2018 pour une arthrite juvénile psoriasique

| — Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d’affiliation chez I’O.A.) :

(I O R =)

(A A (2=, L

L PP b PP PPl d ] ] (numéro daffiliation)

Il — Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie ou par un médecin spécialiste en pédiatrie

expérimenté dans le diagnostic et le traitement de I’arthrite juvénile psoriasique:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, ou médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le
diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile psoriasique, certifie que I'adolescent mentionné ci-dessus est 4gé d’au moins 12
ans, est atteint d’'une arthrite juvénile psoriasique, diagnostiqué selon les criteres ILAR, insuffisamment contrélée et remplit
simultanément toutes les conditions figurant au pointa 1) ou a 2) du § 7920100 du chapitre IV de 'A.R. du 1¢" février 2018 :

[ Arthrite juvénile psoriasique de type poly-articulaire:

e Conditions relatives a la présence d’une arthrite active au niveau d’au moins 5 articulations ;

e Conditions relatives a I'obtention d’'un index d’au moins 0,5 au CHAQ (Child Health Assessement Questionnaire)

e Conditions relatives a une réponse insuffisante a I'utilisation optimale préalable de méthotrexate qui, & moins
d'une intolérance constatée, malgré I'association d’acide folique, doit avoir été utilisé pendant au moins 12
semaines a une posologie de 10 mg/m?/semaine;

e Conditions relatives a I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant a la
prophylaxie d’'une réactivation d’une tuberculose latente.

[J Arthrite juvénile psoriasique de type oligo-articulaire:

e Conditions relatives a la présence d’'une arthrite active au niveau d’au moins 3 articulations, dont au moins une

est une articulation majeure

e Conditions relatives a I'obtention d’'un score d’au moins 2 au VAS médecin (évaluation de 'activité globale de la
maladie par le médecin) en au VAS patient/parent (évaluation globale du bien-étre par le patient/parent), évalué
séparément par le médecin et par le patient/parent;

o Conditions relatives a une réponse insuffisante a I'utilisation optimale préalable

i. D’anti-inflammatoires non stéroidiens ;
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ii. de méthotrexate qui, a moins d’une intolérance constatée malgré I'association d’acide folique, doit
avoir été administré a une posologie de 10 mg/m?/semaine pendant au moins 12 semaines;
iii. de deux séances de thérapie locale (intra-articulaire) avex stéroides dans la méme articulation, a moins
d’une contre-indication documentée, endéans 3 mois ;
e Conditions relatives a I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu’aux mesures nécessaires quant a la
prophylaxie d’'une réactivation d’'une tuberculose latente.

Jatteste que je tiens a la disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modéle figure a I'annexe B du
§ 7920100 du chapitre 1V de I'A.R. du 1°" février 2018, dont toutes les rubriques ont été entierement complétées et signées avant
linitiation du traitement, par le bénéficiaire pour le CHAQ et pour le VAS patient/parent (évaluation globale du bien-étre par le
patient/parent), dans le cas échéant et par moi-méme pour tous les autres items.

De ce fait, jatteste que ce patient nécessite de recevoir le remboursement d’un traitement avec la spécialité a base d’étanercept
............................................................. (nom de la spécialité inscrite au § 7920100) pendant une période de 24 semaines. Je
sollicite donc pour mon patient le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement
pendant les 24 premiéres semaines de traitement est mentionné ci-dessous en tenant compte :

e (ue le poids de mon patient est :
- de uUU kg (Poids du patient)
- leuu/uu/uuuw (Date alaquelle le patient a été pesé)
e que la posologie que j'estime nécessaire est de :
0, U mg par kg (maximum 0,4 mg/kg au maximum 2 fois par semaine, ou maximum 0,8 mg/kg, maximum 1 fois par
semaine),
e ce qui, pour un traitement de 24 semaines, porte le nombre total de conditionnements nécessaires a :

UU maximum 12 conditionnements autoriSés e ...........ocverieniiiiiiiiiiiiiiiieieeee, (nom de la spécialité a base
d’étanercept inscrite au § 7920100) de 4 x 25 mg.

ou

UL maximum 6 conditionnements autoriS€s de ..........cocovviviiiiiiniiieiieiiie e (nom de la spécialité a base

d’étanercept inscrite au § 7920100) de 4 x 50 mg (seulement valable chez les patients avec un poids corporel de
62,5 kg ou plus, qui regoivent étanercept 1 fois par semaine)

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

Je m’engage également, lorsque mon patient aura regu le remboursement de la spécialité demandée, a communiquer au collége
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a I'évolution et au
devenir du patient concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du § 7920100 du chapitre IV
de I'A.R. du 1¢" février 2018.

Dans le cas ou il s’agit d'un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile
psoriasique :

J'estime étre expérimenté dans la prise en charge (diagnostic et traitement) de patients pédiatriques atteints de I'arthrite juvénile
psoriasique sur base des éléments suivants:

1. U Je suis attaché depuis LILIL mois (depuis le LU / uu / uuuy)
au centre mentionné ci-aprées, spécialisé dans la prise en charge pluridisciplinaire de la rhumatologie pédiatrique:
Le nom et 'adresse exacte de ce service hospitalier sont les suivants :
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Il = Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il (nom, prénom, adresse, N° INAMI):

(I O )
(A A (2=, L

e J- L I-L0 -1 [ | INAMI)

LI L7l | | | @ate)

(cachet) (signature du médecin )

Annexe B-1 : Modéle du formulaire de description clinique avant I'initiation du traitement de I’arthrite juvénile psoriasique
de type poly-articulaire :

Formulaire de description clinigue avant l'initiation d’'un traitement avec une spécialité inscrite au § 7920100 du chapitre IV de
'A.R. du 1" février 2018 pour une arthrite juvénile psoriasique

(a conserver par le médecin spécialiste demandeur et a tenir a la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné)

| — Identification du bénéficiaire ( nom, prénom, n° d’affiliation chez I’'O.A.)
T T 0 A A A 1)
1 A 0 O B B M (T o)

L PP P PP PPl 1] ] (numéro daffiliation)

Il — Eléments a attester par un _médecin spécialiste en rhumatologie ou par un _meédecin spécialiste en pédiatrie
expérimenté dans le diagnostic et le traitement de I’arthrite juvénile psoriasique

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, ou médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le
diagnostic et le traitement de l'arthrite juvénile psoriasique certifie que I'adolescent mentionné ci-dessus est agé d’au moins 12
ans, est atteint d’'une arthrite juvénile psoriasique de type poly-articulaire, diagnostiqué selon les criteres ILAR, insuffisamment
contrélée et remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a 1) du § 7920100 du chapitre 1V de I'A.R. du 1°¢" février
2018:

e Conditions relatives a la présence d’une arthrite active au niveau d’au moins 5 articulations ;

¢ Conditions relatives a I'obtention d’'un index d’au moins 0,5 au CHAQ (Child Health Assessement Questionnaire)

e Conditions relatives a une réponse insuffisante a I'utilisation optimale préalable de méthotrexate qui, & moins
d'une intolérance constatée, malgré I'association d’acide folique, doit avoir été utilisé pendant au moins 12
semaines a une posologie de 10 mg/m?/semaine;

e Conditions relatives a I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu’aux mesures nécessaires quant a la
prophylaxie d’'une réactivation d’'une tuberculose latente.

Jatteste que des lésions articulaires ont été mises en évidence par radiologie
e Leuu/uu/uuud (date)
o AUNIVEAU e & .ot (localisation articulaire)

J’atteste que j'ai observé cliniquement une arthrite active :
e Le Uu/uy/uuuy (Date de début)
e Au niveau des articulations suivantes (au moins 5)
(a indiquer sur le schéma de la silhouette ci-contre)
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J’atteste que le patient ou un de ses parents a rempli le questionnaire CHAQ figurant au point IV du présent formulaire :
e Le Uu/uu/uuuu (Date a laquelle le questionnaire a été rempli) et qu’il a obtenu un score brut de :
e UL sur 24 (somme des plus hautes valeurs des questions de chaque domaine qui, divisant la somme par 8 (8
domaines), correspond a un index du CHAQ de :
e UL sur 3 (La valeur maximale théorique de cette échelle est 3) .

Jatteste que le méthotrexate a été administré antérieurement chez ce patient:
e Depuis le uu/uu/uuuu (Date de début)
e Aladose de LU mg par semaine
e Pendant UL semaines (Durée du traitement)
e Résultat :
U intolérance avérée:
U inefficacité

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

dessous :

U Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs ;

U Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif : une éventuelle TBC active fait I'objet d’'un traitement adéquat,
confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point VI du présent formulaire. Une éventuelle TBC latente, fait I'objet

d’un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie (voir V).

De ce fait, jatteste que ce patient nécessite de recevoir un traitement avec une spécialité a base d’étanercept inscrite au §
7920100 du chapitre IV de I'A.R. du 1¢" février 2018.

Il = Identification du médecin spécialiste en rhumatologie ou par un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le
diagnostic et le traitement de I’arthrite juvénile psoriasique (nom, prénom, adresse, N°INAMI) :

(A A B 1))
A O (2=, W

|- L -LL -1 ] INAMIY

Ll g7 Ll ] ] ] (date)

(cachet) e (signature du médecin )

IV — Questionnaire d’évaluation fonctionnelle CHAQ, a remplir par le patient/parent dont I'identité est mentionnée au point
1.:
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(veuillez indiquer la réponse qui, dans I'ensemble, s’applique le mieux a votre enfant au cours des derniers jours - Si votre enfant
a des difficultés pour faire une certaine activité ou est incapable de la faire parce qu'’il est trop jeune E, cochez la case “Question
inadaptée pour I'age”.)

Avec Question
Avec BEAUCO INCAPABLE inadaptée
dsi?f?:uﬁé’(col)’NE QUELQUE UP de de le faire pourl'age
difficulté (1) difficulté 3
&)
1) S’HABILLER ET SE PREPARER: Votre enfant est-il capable de
a. s’habiller, y compris lacer ses U u 0 0 0
chaussures et boutonner ses vétements ?
b. se laver les cheveux ? 0 0 a g 0
c. enlever ses chaussettes? u u O a 0
d. se couper les ongles? u u 0 0 O
La plus haute valeur des questions de
domaine 1 = uuuu
2) SE LEVER: Votre enfant est-il capable de:
a. se lever d’une chaise basse ou du sol ? 0 0 a 0 0
b se mettre au lit et en sortir ou se mettre 0 a g 0
debout dans son lit?
La plus haute valeur des questions de
domaine 2 = uUuUuUU
3) MANGER: Votre enfant est-il capable de:
a. couper sa viande ? 0 0 \
b. porter une tasse ou un verre a la [ 0 \
bouche?
C. ouvrir un pot de yaourt? O O
La plus haute valeur des questions de
domaine 3 = Uuuu
4) MARCHER: Votre enfant est-il capable de
a. marcher dehors sur terrain plat ? O O \
b. monter quelques marches? O O \
La plus haute valeur des questions de
domaine 4 = uuUuUu
5) HYGIENE: Votre enfant est-il capable de
a. se laver et se sécher complétement ? 0 0 0 0 0
b. prendre un bain (entrer dans la baignoire [ 0 0 0 0
et en sortir)?
c. s'asseoir et se relever des toilettes ou du [} O 0 0 O
pot?
d. se brosser les dents? O O 0 0 O
e. se peigner, se brosser les cheveux? O O 0 0 O

La plus haute valeur des questions de

domaine 5 = uuuu

6) ATTEINDRE: Votre enfant est-il capable de

a. attraper un objet lourd comme une [J 0 0 0 0
grande boite de jeu ou des livres placés

juste au-dessus de sa téte ?

b. se baisser pour ramasser un vétement [] O 0 O O
ou une feuille de papier par terre?

c. enfiler un pull? O O 0 0 O
d. tourner la téte pour regarder par dessus [} O 0 0 O
son épaule?

La plus haute valeur des questions de
domaine 6 = UUUU
7) SAISIR, TENIR: Votre enfant est-il capable de

a. écrire ou gribouiller avec un crayon ? 0 0 0 0 0
b. ouvrir une porte de voiture? O O 0 0 O
c. dévisser le couvercle d'un pot qui a déja [ O 0 0 O

été ouvert?
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d. ouvrir et fermer un robinet? O O
€. ouvrir une porte en tournant la poignée?  [J O 0 0 O
La plus haute valeur des questions de

domaine 7 = Uuuu

8) AUTRES ACTIVITES: Votre enfant est-il capable de

a. aller chercher le pain, faire des [] O O O O
commissions ou des courses ?

b. monter dans une voiture ou un bus eten [] 0 0 0 O
descendre ?

c. faire du vélo ou du tricycle? 0 O 0 0 O
d. aider a la maison (par ex. faire la [J 0 0 0 O

vaisselle, sortir la poubelle, passer
I'aspirateur, mettre la table, faire son lit,
ranger sa chambre)?

e. courir et jouer? O O 0 0 O
La plus haute valeur des questions de
domaine 8 = uUuUuUU
Uu/ud/uuud (Date a laquelle le questionnaire a été rempli) (Signature du patient/parent)

V —(Le cas échéant) :

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

U Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif

U Jatteste qu'’il a regu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en 'occurrence :
...................................................................... (traitement anti-tuberculeux administré)
Depuis le uu/uu/uuuL (date de début)
Durant LIUL semaines (durée du traitement)

U Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce patient.

U Je confirme qu’étant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d’'une réactivation d'une
tuberculose latente est administré.

Identification du médecin spécialiste en pneumologie (nom, prénom, adresse, N° INAMI) :

(A A 1))
A A (2=, W

Lo - L LT -] (e N

Ll g 7L ] ] (date)

(cachet) e (signature du médecin )

Annexe B-2: Modéle du formulaire de description clinique avant I'initiation du traitement de I’arthrite juvénile psoriasique
de type d’oligo-articulaire:

Formulaire de description clinique avant l'initiation d’'un traitement avec une spécialité inscrite au § 7920100 du chapitre 1V de
'A.R. du 1" février 2018 pour une arthrite juvénile psoriasique

(a conserver par le médecin spécialiste demandeur et a tenir a la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné)

| — Identification du bénéficiaire ( nom, prénom, n° d’affiliation chez I’O.A.)

L b f ] mom
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A (2=, W

LL Lt b P L | | (numéro daffiliation)

Il — Eléments a attester par un _médecin spécialiste_en rhumatologie ou par un _médecin_spécialiste_en pédiatrie
expérimenté dans le diagnostic et le traitement de I’arthrite juvénile psoriasique

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, ou médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le
diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile psoriasique, certifie que I'adolescent mentionné ci-dessus est agé d’au moins 12
ans, est atteint d’'une arthrite juvénile psoriasique de type oligo-articulaire, diagnostiqué selon les critéres ILAR, insuffisamment
contrdlée et remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a-2) du § 7920100 du chapitre IV de I'A.R. du 1¢" février
2018:

Conditions relatives a la présence 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 2 au VAS médecin (évaluation de I'activité globale de la
maladie par le médecin) en au VAS patient/parent (évaluation globale du bien-étre par le patient/parent), évalué
séparément par le médecin et par le patient/parent;
Conditions relatives a une réponse insuffisante a l'utilisation optimale préalable
i. D’anti-inflammatoires non stéroidiens ;
ii. de méthotrexate qui, a moins d’'une intolérance constatée malgré I'association d’acide folique, doit
avoir été administré a une posologie de 10 mg/m?/semaine pendant au moins 12 semaines;
iii. de deux séances de thérapie locale (intra-articulaire) avex stéroides dans la méme articulation, & moins
d’une contre-indication documentée, endéans 3 mois ;
Conditions relatives a I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu’aux mesures nécessaires quant a la
prophylaxie d’'une réactivation d’'une tuberculose latente.

J’atteste que des Iésions articulaires ont été mises en évidence par radiologie:
e Le UU/uu/uuuu (date)
o AUNIVEAU AE & oot (localisation articulaire)

J’atteste que j'ai observé cliniquement une arthrite active :
e Le uu/uu/uuuu (Date de début)
e Au niveau des articulations suivantes (au moins 3)
(a indiquer sur le schéma de la silhouette ci-contre)

J’atteste que le patient/parent a rempli le VAS patient/parent (évaluation globale du bien-étre par le patient/parent),figurant au point
IV-1 du présent formulaire :

e Le uu/uu/uuuu (Date alaquelle le patient a rempli son évaluation)
e Il aobtenu un score de :

J’atteste que j'ai moi-méme rempli le VAS médecin (évaluation de I'activité globale de la maladie par le médecin) figurant au point

IV-2 du présent formulaire :
e Le Lu/uu/uuuu (Date a laquelle le médecin a rempli son évaluation))
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e J'ai obtenu un score de :

Jatteste que le méthotrexate a été administré antérieurement chez ce patient:
Depuis le uu/uu/uuuu (Date de début)

A la dose de LI mg par semaine

Pendant LILILI semaines (Durée du traitement)

Résultat :

U intolérance avérée:

U inefficacité

J'atteste que le patient sus-mentionné a suivi deux séances de thérapie locale endéans 3 mois
e Date de premiére séance : Lu/uu/uuuy
e Date de seconde séance : LU/uL/uuUL

Jatteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce patient a la situation dont la case est cochée ci-
dessous :

U Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs ;

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

De ce fait, jatteste que ce patient nécessite de recevoir un traitement avec une spécialité a base d'étanercept inscrite au §
7920100 du chapitre IV de 'A.R. du 1¢" février 2018.

Il = Identification du médecin spécialiste en rhumatologie ou du médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le
diagnostic et le traitement de I’arthrite juvénile psoriasique (nom, prénom, adresse, N°INAMI) :

(A A A 1))
A (2=, W

Lo - L LT -] (e N

Ll g 7L ] ] (date)

(cachet) (signature du médecin )

IV — 1) Echelle d’évaluation VAS patient/parent (évaluation globale du bien-étre par le patient/parent , a remplir par
e |e patient/parent dont I'identité est mentionnée au point 1 ;

e Patient: En considérant toutes les répercussions que la maladie a sur votre enfant, indiquez comment “il se
débrouille »?:

Treshient Tresmal-
1 L i i I i i i 1 -
] ] | ] I I L ] L] L 1
o 1 2 3 4 5 6 7 B 9 10
Tres:-hien® Tresmal
uu/uu/uuud (Date a laquelle I'évaluation a été remplie)
LN (Signature du patient)

IV-2) VAS médecin (évaluation de I’activité globale de la maladie par le médecin)
e |e médecin dont l'identité est mentionnée au point 4 :
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e Médecin : Comment évaluez-vous aujourd’hui I'activité de la maladie de votre patient ?

: :
Treshien™ Tresmal
i i i i L i i i L -
I T T T T 1 ) 1 1 T 1
0 1 Z2 3 4 5 [+ 7 8 9 10

Treshient Tresmal:

e UU/uu/uuud (Date alaquelle I'évaluation a été remplie)
L PP (Signature du médecin)

V —Le cas échéant :

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

U Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif

U J'atteste qu'’il a regu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en 'occurrence :
...................................................................... (traitement anti-tuberculeux administré)
Depuis le Luu/uu/uuuu (date de début) 24
Durant LUU semaines (durée du traitement) (25)

U Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce patient.

U Je confirme qu’étant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d’'une réactivation d’'une
tuberculose latente est administré.

Identification du médecin spécialiste en pneumologie (nom, prénom, adresse, N° INAMI) :

(A A 1))
A A (2=, W

Lo - L LT -] (e N

Ll g 7L ] ] (date)

(cachet) (signature du médecin )

Annexe C : Modele du formulaire de demande de prolongation :
Formulaire de demande de prolongation de remboursement d’une spécialité inscrite au § 7920100 du chapitre IV de 'A.R. du 1€
février 2018 pour une arthrite juvénile psoriasique

| — Identification du bénéficiaire ( nom, prénom, n° d’affiliation chez I’O.A.)

N A I I A 2000
A A (2=, L

L PP PPl ] (numéro daffiliation)

103



Il — Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie ou par un _médecin spécialiste en pédiatrie
expérimenté dans le diagnostic et le traitement de I’arthrite juvénile psoriasique

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que I'adolescent mentionné ci-dessus, agé d’au
moins 12 ans, a déja regu le remboursement dun ftraitement avec la spécialit¢ a base d'étanercept
................................................... (nom de la spécialité inscrite au § 7920100) pendant au moins 24 semaines pour une arthrite
juvénile psoriasique:

[1 de type poly-articulaire insuffisamment contr6lée
J’atteste que ce traitement s’est montré efficace par une diminution d’au moins 30% selon les criteres ACR Pedi, par
rapport a la situation clinique du patient avant l'initiation du traitement.
ou
[1 de type oligo-articulaire insuffisamment controlée.
J’atteste que ce traitement s’est montré efficace par une diminution d’au moins 30% selon les criteres ACR Pedi, par
rapport a la situation clinique du patient avant l'initiation du traitement.

De ce fait, ce patient nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité a base d’étanercept pendant une
période de 12 mois. Je sollicite pour mon patient le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer
le traitement pendant les 12 mois est mentionné ci-dessous, en tenant compte :

e que le poids de mon patient est :
- de uuU kg (Poids du patient)
- leuu/uu/uuuy (Date a laquelle le patient a été pesé)
e que la posologie que j'estime nécessaire est de :
0, U mg par kg (maximum 0,4 mg/kg au maximum 2 fois par semaine, ou maximum 0,8 mg/kg, maximum 1 fois par
semaine),
e ce qui, pour un traitement de 12 mois, porte le nombre total de conditionnements nécessaires a :

UL maximum 26 conditionnements autoriSEs de ..........cocuveuiiniiiiiiiniieiaeiieae e (nom de la spécialité a base
d’étanercept inscrite au § 7920100) de 4 x 25 mg.

ou

UU maximum 13 conditionnements autoriS€s e ...........ocveriiniiiiiiiiiiiiiiiieeen (nom de la spécialité a base

d’étanercept inscrite au § 7920100) de 4 x 50 mg (seulement valable chez les patients avec un poids corporel de
62,5 kg ou plus, qui recoivent étanercept 1 fois par semaine)

ou

UL maximum 4 conditionnements autorisés de ..........coooveiiiiiiiiiiii (nom de la spécialité a base
d’étanercept inscrite au 8 7920100) de 12 x 50 mg et maximum 1 conditionnement autorisés de
................................................... (nom de la spécialité a base d’étanercept inscrite au § 79201000) de 4 x 50
mg (seulement valable chez les patients ayant un poids corporel de 62,5 kg ou plus, qui regoivent etanercept 1 fois
par semaine)

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

Je m’engage également, lorsque mon patient aura regu le remboursement de la spécialité demandée, & communiquer au college
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a I'évolution et au
devenir du patient concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du § 7920100 du chapitre IV
de I'A.R. du 1¢" février 2018.

Dans le cas ou il s’agit d'un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile
psoriasique :

J’estime étre expérimenté dans la prise en charge (diagnostic et traitement) de patients pédiatriques atteints de I'arthrite juvénile
psoriasique sur base des éléments suivants:

1. U Je suis attaché depuis LILILU mois (depuis le LU / Uu / uuuy)
au centre mentionné ci-aprées, spécialisé dans la prise en charge pluridisciplinaire de la rhumatologie pédiatrique:
Le nom et I'adresse exacte de ce service hospitalier sont les suivants :
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11l = Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il (nom, prénom, adresse, N° INAMI):

(I O A )
S A A (2=, L

e J- LU I-L0 -1 [ | INAMI)

(cachet) (signature du médecin )

Bijlage A : Model van formulier voor een eerste aanvraag :
Formulier voor eerste aanvraag tot terugbetaling van een specialiteit ingeschreven in § 7920100 van hoofdstuk IV van het K.B. van
1 februari 2018 voor juveniele psoriatische artritis

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

L b I | maam)
(B Ve )

Ll PP PPl 11 J(aansluitingsnummer)

Il — Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie of een arts-specialist in de kindergeneeskunde
die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van juveniele psoriatische artritis:

Ik ondergetekende, doctor in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, of, arts-specialist in de kindergeneeskunde die
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van juveniele psoriatische artritis, verklaar dat de hierboven vermelde adolescent
minstens 12 jaar oud is, lijdt aan juveniele psoriatische artritis gediagnosticeerd volgens de ILAR criteria, die onvoldoende onder
controle is, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a 1) of a 2) van § 7920100 van hoofdstuk IV van het KB van 1
februari 2018:

[ Polyarticulaire juveniele psoriatische artritis:

e Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 5 gewrichten;

e Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een index van minstens 0,5 op de CHAQ (Childhoud Health
Assessment Questionnaire) ;

e Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaand gebruik van methotrexaat dat,
behalve wanneer het niet verdragen wordt ondanks associatie met foliumzuur, gedurende ten minste 12 weken
in een posologie van 10 mg/m?/week werd toegediend,;

e Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige
profylactische maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.

[ Oligoarticulaire juveniele psoriatische artritis:

e Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3 gewrichten
waarvan ten minste één een groter gewricht is.
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e Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een score van ten minste 2 op de VAS arts (evaluatie van
globale ziekteactiviteit door arts) en op de VAS patiént/ouder (evaluatie van globaal welzijn door patiént/ouder),
afzonderlijk beoordeeld door de arts en door de patiént/ouder

e Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande optimale gebruik :

i. van niet-steroidale anti-inflammatoire farmaca ;
ii. van methotrexaat dat, behalve wanneer het niet verdragen wordt ondanks associatie met foliumzuur,
gedurende ten minste 12 weken in een posologie van 10 mg/m?/week werd toegediend,;
iii. 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.

e 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 ik voor de adviserend-arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand volgens
het model als bijlage B van § 7920100 van hoofdstuk 1V van het KB van 1 februari 2018, en dat alle rubrieken volledig ingevuld en
ondertekend werden v66r de aanvang van de behandeling, door de rechthebbende of de ouder voor de CHAQ en de VAS
patiént/ouder (evaluatie van globaal welzijn door patiént/ouder), in desbetreffend geval, door mijzelf voor alle andere gegevens.

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze patiént de terugbetaling noodzakelijk is van een behandeling met de specialiteit op
DASIS VAN BIANEICEPL ... e (naam van de specialiteit ingeschreven in §
7920100), gedurende een periode van 24 weken. Ik vraag dus voor mijn patiént de terugbetaling aan van de verpakkingen
waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende de eerste 24 weken te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening
houdend met :

* het gewicht van mijn patiént:
- UuU kg (gewicht van de patiént)
- op Uu/uu/uuuy (datum waarop de patiént werd gewogen)

» de geraamde vereiste posologie:
0, U mg per kg (maximum 0,4 mg/kg, maximum 2 maal per week of 0,8 mg/kg maximum 1 maal per week)

» wat, voor een behandeling van 24 weken, het noodzakelijke aantal verpakkingen brengt op:

UL maximaal 12 verpakkingen van ............coccooiiiiiiinn (naam van de specialiteit op basis van etanercept
ingeschreven in 8 7920100) 4 x 25 mg.

of

LU maximaal 6 verpakkingen van ..., (naam van de specialiteit op basis van etanercept

ingeschreven in § 7920100) 4 x 50 mg (enkel geldig bij patiénten met een lichaamsgewicht van 62,5 kg of meer, die
éénmaal per week etanercept toegediend krijgen).

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

Ik verbind me er tevens toe, als mijn patiént de terugbetaling van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan een
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddel, de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken patiént mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals beschreven
in punt g) van § 7920100 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 juveniele
psoriatische artritis betreft :

Ik acht mezelf ervaren in de opvolging (diagnose en behandeling) van pediatrische patiénten met juveniele psoriatische artritis op
basis van de volgende elementen:

1. U Ik ben verbonden sinds LILIL maanden (sinds UL / UL/ LLdL)
aan het hieronder vermelde centrum, gespecialiseerd in de multidisciplinaire zorg van pediatrische reumatologie:
Naam en exact adres van deze hospitaaldienst zijn de volgende:
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................................................................................................................................................... (Eventuele aanvullende
referenties in bijlage: L)

Il — Identificatie van de arts-specialist specialist in punt Il hierboven vermeld (naam, voornaam, adres, RIZIV-nummer):

(A A A A R L)

(A A B Ve )

L - L L -l rizvee)

Ll g L] ] (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

Bijlage B-1: Model van het formulier met klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling van polyarticulaire
juveniele psoriatische artritis:

Formulier met de klinische beschrijving v6ér de aanvang van de behandeling met een specialiteit ingeschreven in § 7920100 van
hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018 voor juveniele psoriatische artritis

(te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de betrokken
rechthebbende)

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

(5 Y A I A A R 1)

(B Ve )

Lt PP PPl J(aansluitingsnummer)

Il — Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie of een arts-specialist in de kindergeneeskunde
die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van juveniele psoriatische artritis:

Ik ondergetekende, doctor in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, of, arts-specialist in de kindergeneeskunde die
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van juveniele psoriatische artritis, verklaar dat de hierboven vermelde adolescent
minstens 12 jaar oud is, lijdt aan juveniele psoriatische artritis gediagnosticeerd volgens de ILAR criteria, die onvoldoende onder
controle is, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a 1) van § 7920100 van hoofdstuk IV van het KB van 1 februari
2018:

e Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 5 gewrichten;

e Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een index van minstens 0,5 op de CHAQ (Childhoud Health
Assessment Questionnaire) ;

e Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaand gebruik van methotrexaat dat,
behalve wanneer het niet verdragen wordt ondanks associatie met foliumzuur, gedurende ten minste 12 weken
in een posologie van 10 mg/m?/week werd toegediend,;
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e 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
e LU/uu/uuud (datum)
o Terhoogte van: .......ccooiiiiiiiiii (lokalisatie van de gewrichten)

Ik bevestig dat ik klinisch actieve artritis heb vastgesteld:
e Op uuU/ud/uuuu (datum aanvang)
e Ter hoogte van volgende gewrichten (ten minste 5)
(aan te duiden op de figuur hiernaast)

Ik bevestig dat de patiént/ouder de CHAQ-vragenlijst heeft ingevuld, opgenomen onder punt IV van dit formulier :
e Op UU/uu/uuuu (datum waarop de vragenlijst werd ingevuld) en dat er een totale score werd bekomen van :
e LU op 24 (som van de hoogste waarde van de vragen van elk domein), wat maakt dat bij delen door 8 (acht
domeinen), de CHAQ score overeenstemt met
e LU op 3 (de theoretisch maximale waarde van deze schaal is 3).
Ik bevestig dat de vroegere behandeling met methotrexaat werd ingesteld:
- sinds de uu/uu/uuuy (datum van het begin)
- met een dosis van UL mg/m? per week (ten minste 10 mg/m? per week)
- gedurende uuU weken (duur van de behandeling) (ten minste 12 weken)

- Resultaat :
- aangetoonde intolerantie:
- onwerkzaamheid

Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze patiént overeenstemt met de situatie waarvan het vakje
hieronder is aangekruist :

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

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

Op grond hiervan bevestig ik dat deze patiént nood heeft aan een behandeling met een specialiteit op basis van etanercept
ingeschreven in 8 7920100 van hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 2018.

Il = Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie of de arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft
met de diagnose en behandeling van juveniele psoriatische artritis (naam, voornaam, adres en RIZIV-nummer)

(I I A A R (1)

LI 1] oomaam)
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LI - -] ] rizivee)

Ll /L] ] (datum)

(stempel)

(handtekening van de arts)

IV = Vragenlijst omtrent het functioneren in het dagelijks leven (CHAQ), in te vullen door de patiént/ouder wiens identiteit

vermeld staat onder punt 1 :

(Gelieve met een kruisje het antwoord aan te duiden dat het best de capaciteiten van uw kind van de laatste dagen omschrijft -
indien uw kind problemen heeft om een bepaalde activiteit uit te voeren of die activiteit helemaal niet kan uitvoeren omdat hij/zij te
jong is, gelieve dan “Niet van toepassing” aan te duiden.)

Zonder ENIGE Met ENIGE

Moeilijkheid Moeilijkheid
) @
1) ZICH AANKLEDEN EN ZICH VERZORGEN: Is uw kind in staat om
a. zich te kleden, inclusief het strikken van U u
schoenveters en dichtmaken van knopen?
b. zjn/haar haar te wassen (met 0 0
shampoo)?
c. zijn/haar sokken uit te doen? u u
d. zijn/haar vingernagels te knippen? u u
Hoogste score in domein 1 = Ly
2) OPSTAAN: Is uw kind in staat om:
a. recht te staan uit een lage stoel of van de [ 0
vloer?
b. in of uit bed te komen of rechtop te staan [} O
in het kinderbedje?
Hoogste score in domein 2 = UuuUU
3) ETEN: Is uw kind in staat om:
a. zijn/haar vlees zelf te snijden? O O
b. een glas of bekertje naar zijn/haar mond [} O
te brengen?
c. een nieuwe doos Cornflakes te openen? [} O
Hoogste score in domein 3 = 1uuu
4) LOPEN: Is uw kind in staat om
a. buitenshuis op vlak terrein te stappen? O O
b. een trap van vijf treden op te stappen? O O
Hoogste score in domein 4 = UuuUU
5) HYGIENE: Is uw kind in staat om
a. zijn/haar ganse lichaam te wassen ente [} O
drogen?
b. in en uit het bad te komen? O O
c. op en af het toilet of potje te geraken? O O
d. zijn/haar tanden te poetsen? O O
e. zijn/haar haar te kammen/borstelen? O O
Hoogste score in domein 5 = 1uuu
6) REIKEN: Is uw kind in staat om
a. een zwaar voorwerp (zoals een grote [} O
speelgoeddoos of boeken) te nemen vanop
een plank juist boven zijn/haar hoofd en
nadien het neer te leggen op de grond?
b. voorover te buigen om een kledingstuk of 0
een papiertje van de grond op te rapen?
c. een trui over zijn/haar hoofd te trekken? 0 0
d. het hoofd te draaien om over de [J 0

ZEER
Moeilijk
(2

ONMOGELIJK
®)

NIET VAN
TOEPASSING

]

[
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schouder te kijken?

Hoogste score in domein 6 = LUUU

7) GRIJPEN: Is uw kind in staat om

a. met een potlood of een pen te schrijven [
of te krabbelen?

b. de deur van de auto te openen? O
c. een fles te openen die voordien reeds []
was geopend?

d. een waterkraan open en dicht te [J
draaien?

e. een deur met de klink te openen? O
Hoogste score in domein 7 = Luuu

8) ANDERE ACTIVITEITEN: Is uw kind in staat om

a. rond te wandelen en te winkelen [
(boodschappen doen)?

b. in en uit de wagen of de autobus te [
stappen?

c. te fietsen (op een fiets of op een [J
driewieler)?

d. huishoudelijke taken uit te voeren (zoals [
de vaat doen, vuilnis buiten brengen,
stofzuigen, werken in de tuin, het bed
opmaken, zijn kamer opruimen)?

e. te lopen en te spelen?

Hoog

uu/uu/uuuuy (datum waarop de vragenlijst werd ingevuld) 20

ste scorein domein 8 = LUUU

patiént/ouder)

V —Indien van toepassing

(handtekening van de

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

[ Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief

[ Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg
........................................................ (toegediende anti-tuberculose behandeling)
Sinds UuU/uu/uuuy (datum van aanvang)

Met

Gedurende: LU Uweken (duur van de behandeling)

[11k bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze patiént

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

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

(I I A A R A=)

Lt bbb I 1 oomaam)

1 -

L T-LE - Rizived)

Y

Ll 7L ] | ] (datum)

(stempel)

(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
juveniele psoriatische artritis:

Formulier met de klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling met een specialiteit ingeschreven in § 7920100 van
hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018 voor juveniele psoriatische artritis

(te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de betrokken

rechthebbende)

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

Lt | | maam)

(A A B 2 e )

L PP PPl 11| J(aansluitingsnummer)

Il — Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie of een arts-specialist in de kindergeneeskunde

die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van juveniele psoriatische artritis:

Ik ondergetekende, doctor in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, of, arts-specialist in de kindergeneeskunde die
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van juveniele psoriatische artritis, verklaar dat de hierboven vermelde adolescent
minstens 12 jaar oud is, lijdt aan juveniele psoriatische artritis gediagnosticeerd volgens de ILAR criteria, die onvoldoende onder
controle is, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a 2) van § 7920100 van hoofdstuk IV van het KB van 1 februari

2018:

Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3 gewrichten
waarvan ten minste één een groter gewricht is.
Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een score van ten minste 2 op de VAS arts (evaluatie van
globale ziekteactiviteit door arts) en op de VAS patiént/ouder (evaluatie van globaal welzijn door patient/ouder),
afzonderlijk beoordeeld door de arts en door de patiént/ouder
Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande optimale gebruik :
i. van niet-steroidale anti-inflammatoire farmaca ;
ii. van methotrexaat dat, behalve wanneer het niet verdragen wordt ondanks associatie met foliumzuur,
gedurende ten minste 12 weken in een posologie van 10 mg/m2/week werd toegediend;
iii. 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 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/uuuy (datum) @
Ter hoogte Van: ........c..oeiuiiiiiiie e (lokalisatie van de gewrichten) @

Ik bevestig dat ik klinisch actieve artritis heb vastgesteld :

Op uu/uu/uuuu (datum van begin) @2
Ter hoogte van de volgende gewrichten (ten minste 3)
(aan te duiden op de figuur hiernaast) 13
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Ik bevestig dat de patiént zelf/de ouder de VAS evaluatieschaal van globaal welzijn door patient/ouder heeft ingevuld, opgenomen
onder punt V-1 van dit formulier :

e Op uu/uu/uuuu (datum waarop de patiént de evaluatie heeft ingevuld)

e heetft hij een score bekomen van: LU

Ik bevestig dat ik zelf de VAS arts (evaluatie van globale ziekteactiviteit door arts) heb ingevuld opgenomen onder punt V-2 van dit
formulier :

e Op uu/ud/uuuuy (datum waarop de arts de evaluatie heeft ingevuld)

e heb ik een score bekomen van : UU

Ik bevestig dat de vroegere behandeling met methotrexaat werd ingesteld:

- sinds de Lu/uu/uuuy (datum van het begin)

- met een dosis van LU mg/m? per week (ten minste 10 mg/m? per week)

- gedurende ULL weken (duur van de behandeling) (ten minste 12 weken)

- Resultaat :
-u aangetoonde intolerantie:
- onwerkzaamheid

Ik bevestig dat de hierboven vermelde patiént twee behandelingen met een locale therapie heeft gevolgd binnen de 3 maanden:
e Datum van de eerste behandeling: Lu/uu/uuuuy
e Datum van de tweede behandeling: Lu/uvu/uuuu

Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze patiént overeenstemt met de situatie waarvan het vakje
hieronder is aangekruist :

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

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

Op grond hiervan bevestig ik dat deze patiént nood heeft aan een behandeling met een specialiteit op basis van etanercept
ingeschreven in 8 7920100 van hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 2018.

Il = Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie of de arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft
met de diagnose en behandeling van juveniele psoriatische artritis: (naam, voornaam, adres en RIZIV-nummer)

(Y I I A A R L=

(O B Ve )

L - L -t -l rizvee)

Ll g L ] ] (datum)
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(stempel)

.......................................... (handtekening van de arts)

IV — 1) VAS evaluatieschaal van globaal welzijn patiént/ouder in te vullen door
e de patiént of ouder van de patiént van wie de identiteit in punt 1 vermeld is;

Patiént: Alle invloeden in aanmerking genomen die de ziekte op U/uw kind heeft, geef aan hoe hij/ zij zich globaal voelt
tijdens de laatste dagen

—_

i
L

Zeergoed] Zeerslecht
i i i i i Il i i i Ul -
I T T T T T T T 1 T 1
o 1 2 3 4 5 6 7 B 9 10
Zeergoedy Zeerslecht]

e LU/ UuU/uuuL (datum waarop de evaluatie werd ingevuld)

...................................... (handtekening van de patiént/ouder)

1V-2) VAS evaluatie van globale ziekteactiviteit door arts, in te vullen door
e de arts van wie de identiteit in punt 4 vermeld is;

Arts: Hoe schat u vandaag de activiteit van de aandoening in van uw patiént?

—_

i
L

Zeergoed Leerslechty
i i i i il i I i L ]
] ] L] ] ] ] L T | L 1
0 1 2 3 4 5 G 7 B 9 10
Zesrzoedy Zeerslecht]

e LU/ UU/uuuu (datum waarop de evaluatie werd ingevuld)

................................................ (handtekening van de arts)

V —Indien van toepassing

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

[ Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief

[ Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg

Met ..o (toegediende anti-tuberculose behandeling)
Sinds UL / UU / uuuU (datum van aanvang)

Gedurende: LLIL weken (duur van de behandeling)

[11k bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze patiént
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) Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van
reactivatie bij latente tuberculose gevolgd worden.

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

(I I A A R L)

(A O B Ve )

L - L -t -l | rizivee)

Lo g L L] (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

Bijlage C: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging:
Aanvraagformulier voor de verlenging van de terugbetaling van een specialiteit ingeschreven in § 7920100 van hoofdstuk IV van
het K.B. van 1 februari 2018 voor juveniele psoriatische artritis

| — Identification dentificatie van de rechthebbende (naam, voornaam inschrijvingsnummer bij de V.l.)

LI PP PP PP PP 11 ] (naam)
Lt I f 1 voomaam)

Lt b PPl 11 | J(aansluitingsnummer)

Il — Gegevens te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie of de arts-specialist in de kindergeneeskunde die
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van juveniele psoriatische artritis

Ik ondergetekende, doctor in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, of, arts-specialist in de kindergeneeskunde die
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van juveniele psoriatische artritis, verklaar dat de hierboven vermelde adolescent
minstens 12 jaar oud is, reeds terugbetaling heeft gekregen van de behandeling met de specialiteit op basis van etanercept
.......................................................................................... (naam van de specialiteit ingeschreven in § 7920100),
gedurende minstens 24 weken voor :

[ onvoldoende gecontroleerde polyarticulaire juveniele psoriatische artritis
Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken, door een vermindering met minstens 30% volgens de Pedi
ACR criteria, vergeleken met de klinische toestand van de patiént vddr de instelling van de behandeling.
of

[0 onvoldoende gecontroleerde oligoarticulaire juveniele psoriatische artritis
Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken, door een vermindering met minstens 30% volgens de Pedi
ACR criteria, vergeleken met de klinische toestand van de patiént véor de instelling van de behandeling.

Op basis hiervan heeft de patiént een verlenging nodig van de terugbetaling van de specialiteit op basis van etanercept gedurende
een periode van 12 maanden. Ik vraag voor mijn patiént de terugbetaling van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de
behandeling gedurende 12 maanden te verzekeren hieronder vermeld wordt, rekening houdend met

* het gewicht van mijn patiént:
- UuU kg (gewicht van de patiént)
- op uu/uu/uudy (datum waarop de patiént werd gewogen)

» de geraamde vereiste posologie:
0, U mg per kg (maximum 0,4 mg/kg, maximum 2 maal per week of 0,8 mg/kg maximum 1 maal per week)
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» wat, voor een behandeling van 12 maanden, het noodzakelijke aantal verpakkingen brengt op:

UL maximaal 26 verpakkingen van ............cocooooiiiiiiiininnn. (naam van de specialiteit op basis van etanercept
ingeschreven in § 7920100) 4 x 25 mg.

of

UU maximaal 13 verpakkingen van ............coccoeiiiiiiiienennn. (naam van de specialiteit op basis van etanercept

ingeschreven in § 7920100) 4 x 50 mg (enkel geldig bij patiénten met een lichaamsgewicht van 62,5 kg of meer, die
éénmaal per week etanercept toegediend krijgen).

of
LU maximaal 4 verpakkingen van .............cccooeiiiiiiiininnnn. (naam van de specialiteit op basis van etanercept
ingeschreven in § 7920100) 12 x 50 mg en maximaal 1 verpakking van ..............cccoovovviiinnenanne. (naam van de

specialiteit op basis van etanercept ingeschreven in § 7920100) 4 x 50 mg (enkel geldig bij patiénten met een
lichaamsgewicht van 62,5 kg of meer, die éénmaal per week etanercept toegediend krijgen).

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

Ik verbind mij er tevens toe, als mijn patiént de terugbetaling van de gevraagde specialiteit gekregen zal hebben, om aan een
college van artsen, aangeduid door de Commissie Terugbetaling Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken patiént mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals
beschreven in punt g) van § 7920100 van hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 2018.

Indien het een arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van juveniele
psoriatische artritis betreft :

Ik acht mezelf ervaren in de opvolging (diagnose en behandeling) van pediatrische patiénten met juveniele psoriatische artritis op
basis van de volgende elementen:

1. U Ik ben verbonden sinds LU maanden (sinds UL / UL/ LLdL)
aan het hieronder vermelde centrum, gespecialiseerd in de multidisciplinaire zorg van pediatrische reumatologie:
Naam en exact adres van deze hospitaaldienst zijn de volgende:

(Eventuele aanvullende

referenties in bijlage: U)

Il — Identificatie van de arts-specialist specialist in punt Il hierboven vermeld (naam, voornaam, adres, RIZIV-nummer):

5 A B B A 1))
] A I O B (S B
e J- LL P d-LE]-L ] Rizived
L L[] ] (datum)
(stempel) e (handtekening van de arts)
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an) Au 8§ 7920100, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:

an) In 8 7920100, worden de volgende specialiteiten

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
NEPEXTO 25 mg MYLAN EPD ATC: LO4ABO1
B-255 4228-433 4 seringues préremplies 0,5 mL 4 voorgevulde spuiten 0,5 mL 263,26 263,26 8,00 12,10
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
4228-433 231,88 231,88
B-255 * 7729-221 1 seringue préremplie 0,5 mL 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 63,2250 | 63,2250
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
B-255 ** 7729-221 1 seringue préremplie 0,5 mL 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 61,4475 | 61,4475
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
NEPEXTO 50 mg MYLAN EPD ATC: LO4ABO1
B-255 4229-688 4 seringues préremplies 1 mL 4 voorgevulde spuiten 1 mL 521,51 521,51 8,00 12,10
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
4229-688 467,96 467,96
B-255 4229-696 12 seringues préremplies 1 mL 12 voorgevulde spuiten 1 mL 1517,67 1517,67 8,00 12,10
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
4229-696 1378,58 1378,58
B-255 * 7729-239 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL 122,3667 | 122,3667
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
B-255 ** 7729-239 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL 121,7742 | 121,7742
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
NEPEXTO 50 mg MYLAN EPD ATC: LO4ABO1
B-255 4229-712 4 stylos préremplis 1 mL solution 4 voorgevulde pennen 1 mL 521,51 521,51 8,00 12,10
injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
4229-712 467,96 467,96
B-255 4229-704 12 stylos préremplis 1 mL solution 12 voorgevulde pennen 1 mL 1517,67 1517,67 8,00 12,10
injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
4229-704 1378,58 1378,58
B-255 * 7729-247 1 stylo prérempli 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 122,3667 | 122,3667
injectable, 50 mg/mL voor injectie, 50 mg/mL
B-255 ** 7729-247 1 stylo prérempli 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 121,7742 | 121,7742

injectable, 50 mg/mL

voor injectie, 50 mg/mL

ao) Au § 7920200, les modalités de remboursement sont

remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 7920200

a) La spécialité fait I'objet d’'un remboursement si elle est utilisée pour le
traitement d’une arthrite juvénile liée a I'’enthésite diagnostiqué selon les
critéres ILAR, insuffisamment contrélée, chez des adolescents a partir de
I'age de 12 ans, chez lesquels les trois conditions suivantes sont remplies

simultanément:

ao) In § 7920200, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 7920200

a) De specialiteit komt in aanmerking voor terugbetaling wanneer ze gebruikt
wordt voor de behandeling van enthesitis-gerelateerde juveniele artritis
gediagnosticeerd volgens de ILAR criteria, die onvoldoende onder controle
is, bij adolescenten vanaf 12 jaar, en bij wie de drie volgende voorwaarden
gelijktijdig vervuld zijn:
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1. Présence d’une arthrite active au niveau d’au moins 2 articulations
périphérique, dont au moins une est une articulation majeure (hanche,
genoux, cheville, épaule, coude, poignet);

2. Réponse insuffisante a l'utilisation préalable d’anti-inflammatoires non
stéroidiens, a moins d’une intolérance constatée, de sulfasalazine (SSZ)
qui, a moins d’une intolérance constatée, doit avoir été administrée a une
dose minimum de 2 gr par jour pendant au moins 12 semaines, et du
méthotrexate qui, a moins d’une intolérance constatée malgré
I'association d’acide folique, doit avoir été utilisé a une posologie de 10
mg/m2/semaine pendant au moins 12 semaines ;

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

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs;

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif :
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité ne
sera accordé que pour autant que I'absence de tuberculose évolutive
soit attestée par un médecin spécialiste en pneumologie sur le
formulaire de description clinique qui sera tenu a disposition du
médecin conseil suivant les modalités visées au point c) ci dessous.
En cas de tuberculose active, la spécialité ne sera remboursée qu’en
cas d’attestation par un médecin spécialiste en pneumologie d’un
traitement adéquat de la tuberculose. En cas de suspicion de
tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou suspicion de
séquelles de tuberculose a la radio du thorax), la spécialité ne peut
étre remboursé que lorsque un traitement prophylactique d’une
réactivation de la tuberculose latente attesté par un médecin
spécialiste en pneumologie a été instauré depuis au moins 4
semaines.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’une dose
maximale de 0,4 mg/kg (au maximum 25 mg par injection) administrée deux
fois par semaine, ou d’'une dose maximale de 0,8 mg/kg (au maximum 50 mg
par injection) administrée une fois par semaine, par voie sous-cutanée. Les
conditionnements nécessaires pour la prolongation du traitement doivent étre
déterminés au moyen d’'une combinaison de conditionnements, qui doit étre
la moins chére pour le patient ou pour I'assurance obligatoire soins de santé
et indemnités.

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin-
conseil d’'un formulaire de demande, dont le modéle est repris a 'annexe A,
du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit étre complété par un
médecin spécialiste en rhumatologie ou, par un médecin spécialiste en
pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile
liée a I'enthésite, qui, ainsi, simultanément :

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

2. Atteste qu’il tient a la disposition du médecin-conseil un formulaire de
description clinique dont le modéle figure a 'annexe B de la présente
réglementation, dont toutes les rubriques ont été entierement complétées
et signées avant Il'initiation du traitement, par lui-méme, médecin
spécialiste en rhumatologie, ou, médecin spécialiste en pédiatrie
expérimenté dans le diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile liée a
I'enthésite, et, le cas échéant, par un médecin spécialiste en
pneumologie, pour les situations visées au 2eme tiret du point a) 3. ci-
dessus;

3. Mentionne le poids du bénéficiaire, la posologie et le nombre de
conditionnements souhaités;

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

5. S’engage communiquer au collége de médecins, désigné par la
Commission de remboursement des Médicaments, les données codées
relatives a I'évolution et au devenir du patient concerné, suivant les
modalités fixées par le Ministre comme prévu au point g) ci-dessous.

1. Aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 2 perifere
gewrichten, waarvan minstens één een groter gewricht is (heup, knie,
enkel, schouder, elleboog, pols);

2. Onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van niet-steroidale
anti-inflammatoire farmaca, behalve wanneer ze niet verdragen worden,
minstens gedurende 12 weken werden toegediend, 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
posologie van 10 mg/m2/week werd toegediend;

3. Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan één 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 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 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 slechts terugbetaald worden 4 weken na
start van een profylactische TBC behandeling, geattesteerd door een
arts-specialist in de pneumologie.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een
maximumdosis van ten hoogste 0,4 mg/kg (tot een maximum van 25 mg per
dosis) tweemaal per week, of van ten hoogste 0,8 mg/kg (tot een maximum
van 50 mg per dosis) eenmaal per week, via subcutane weg toegediend. Het
vaststellen van de nodige verpakkingen bij de verlenging van de behandeling
moet gebeuren met een combinatie van verpakkingen, die zo goedkoop
mogelijk is voor de patiént of voor de verplichte verzekering voor
geneeskundige verzorging en uitkeringen.

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, of, door een arts-specialist in de
kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van
enthesitis-gerelateerde juveniele artritis ingevuld die zo tegelijkertijd :

1. Bevestigt dat alle voorwaarden vermeld onder punt a) hierboven
vervuld zijn vé6r de aanvang van de behandeling;

2. Bevestigt dat hij een formulier met de klinische beschrijving ter
beschikking houdt van de adviserend-arts waarvan het model als bijlage B
van deze reglementering is opgenomen, en waarvan alle rubrieken
volledig werden ingevuld en ondertekend v6ér de aanvang van de
behandeling, door hemzelf, arts-specialist in de reumatologie, of, arts-
specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en
behandeling van enthesitis-gerelateerde juveniele artritis, en, zo nodig,
door een arts-specialist in pneumologie, voor de situaties bedoeld in het
2e streepje van punt a) 3. hierboven;

3. Het gewicht van de rechthebbende, de posologie en het aantal
gewenste verpakkingen vermeldt;

4. Zich ertoe verbindt de bewijselementen ter beschikking van de
adviserend-arts te houden die bevestigen dat de betrokken patiént zich in
de verklaarde situatie bevond,;

5. Zich ertoe verbindt aan een college van artsen, aangeduid door de
Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens
mee te delen betreffende de evolutie en de prognose van de betrokken
patiént, volgens de modaliteiten vastgelegd door de Minister zoals
voorzien in punt g) hieronder.
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c’) De plus, le médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le
diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile liée a I'’enthésite mentionne,
sur le formulaire de demande, dont le modéle est repris a I'annexe A du
présent paragraphe, les éléments suivants:

1. Atteste qu’il est expérimenté dans le diagnostic et le traitement de
I'arthrite juvénile liée a I'enthésite;

2. |dentifie le centre dont il fait partie.

d) Sur base du formulaire de premiére demande dont le modeéle figure a
I'annexe A du présent paragraphe, signé et diment complété par le médecin
spécialiste en rhumatologie ou par le médecin spécialiste en pédiatrie
expérimenté dans le diagnostic et le traitement de 'arthrite juvénile liée a
I'enthésite, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire la ou les attestations
dont le modéle est fixé sous “e” de I'annexe Il du présent arrété, dont le
nombre de conditionnements autorisés est limité en fonction de la posologie
maximum visée au point b), et dont la durée de validité est limitée a une
période maximale de 24 semaines.

e) Les autorisations de remboursement peuvent étre prolongées a terme
pour de nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base chaque fois d’'un
formulaire de demande de prolongation dont le modéle figure a I'annexe C du
présent paragraphe, signé et diment complété par le médecin spécialiste en
rhumatologie ou par le médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le
diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile liée a I'’enthésite, visé ci-
dessus, qui, ainsi, simultanément:

1. Confirme que ce traitement s’est montré efficace par une diminution
d’au moins 30% selon les criteres ACR Pedi, par rapport a la situation
clinique du patient avant linitiation du traitement.:

2. Mentionne le poids du bénéficiaire, la posologie et le nombre de
conditionnements souhaités;

3. S’engage a communiquer au college de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives a I'’évolution et au devenir du patient concerné, suivant les
modalités décrites au point g) ci-dessous.

f) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modéle figure
a I'annexe C du présent paragraphe, signé et diment complété par le
médecin spécialiste en rhumatologie ou par le médecin spécialiste en
pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile
liée a I'’enthésite, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire la ou les
attestations dont le modéle est fixé sous “e” de I'annexe Ill du présent arrété,
dont le nombre de conditionnements autorisés est limité en fonction de la
posologie maximum visée au point b), et dont la durée de validité est limitée
a une période maximale de 12 mois;

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

A cet effet, le médecin spécialiste en rhumatologie ou le médecin
spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et le traitement de
I'arthrite juvénile liée a I'enthésite, visé ci-dessus aux points c), et e),
s’engage, pour ses patients qui auront regu le remboursement, a
communiquer au college de médecins, désigné par la Commission de
Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a

¢’) Bovendien vermeldt de arts-specialist in de kindergeneeskunde die
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van juveniele enthesitis-
gerelateerde artritis, op het aanvraagformulier, waarvan het model in bijlage
A aan deze paragraaf is opgenomen, de volgende elementen:

1. Attesteert dat hij ervaring heeft met de diagnose en behandeling van
juveniele enthesitis-gerelateerde artritis;

2. |dentificeert het centrum waartoe hij behoort.

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, of door de
arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose
en behandeling van juveniele enthesitis-gerelateerde artritis, zal de
adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren waarvan
het model is vastgesteld onder “e” van bijlage Il van dit besluit, waarin het
aantal toegestane verpakkingen beperkt is in functie van de
maximumposologie bedoeld in punt b), waarvan de geldigheidsduur beperkt

is tot een maximale periode van 24 weken.

e) De machtigingen voor terugbetaling kunnen na afloop verlengd worden
voor nieuwe periodes van maximum 12 maanden, telkens op basis van een
formulier van 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
enthesitis-gerelateerde juveniele artritis, bedoeld hierboven, die, zodoende,
tegelijk:

1. Bevestigt dat de behandeling doeltreffend is gebleken door een
vermindering met minstens 30% volgens de Pedi ACR criteria, vergeleken
met de klinische toestand van de patiént voor de instelling van de
behandeling.

2. Het gewicht van de rechthebbende, de posologie en het aantal
gewenste verpakkingen vermeldt;

3. Er zich toe verbindt om de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken patiént, mee te delen aan een
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten beschreven in punt g) hierna
volgend.

f) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het
model als bijlage C van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig
ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de reumatologie, of
door de arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de
diagnose en behandeling van juveniele enthesitis-gerelateerde artritis, zal de
adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren waarvan
het model is vastgesteld onder “e” van bijlage IIl van dit besluit, waarin het
aantal toegestane verpakkingen beperkt is in functie van de
maximumposologie bedoeld in punt b), waarvan de geldigheidsduur beperkt
is tot een maximale periode van 12 maanden;

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 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 enthesitis-gerelateerde juveniele artritis, bedoeld hierboven in de
punten c), en e) zich ertoe, voor zijn patiénten die de terugbetaling
gekregen hebben, aan een college van artsen, aangeduid door de
Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens
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I’évolution et au devenir du patient concerné, suivant les modalités fixées
par le Ministre.

h) Le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement
concerné a été prescrit par un médecin spécialiste en rhumatologie (numéro
d’identification INAMI se terminant par 585, 593, 735, 790, 793, 794, 795,
796 ou 991) ou par un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le
diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile liée a I'’enthésite.

i) Le remboursement simultané de la spécialité avec une autre spécialité

mee te delen betreffende de evolutie en de prognose van de betrokken
patiénten, volgens de modaliteiten vastgelegd door de Minister.

h) De terugbetaling kan slechts toegekend worden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven door een arts-specialist in 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 enthesitis-gerelateerde juveniele
artritis.

i) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met een specialiteit met als

contenant comme principe actif adalimumab n’est jamais autorisé. werkzaam bestanddeel adalimumab is nooit toegestaan.

Annexe A : Modéle du formulaire de premiére demande :

Formulaire de premiere demande de remboursement d’'une spécialité inscrite au § 7920200 du chapitre IV de 'A.R. du 1°" février
2018 pour une arthrite juvénile liée a I'enthésite

| — Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d’affiliation chez I’O.A.) :

(I O R =)
(A A (2=, L

L b PP PP 1] ] (numéro daffiliation)

Il — Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie ou par un médecin spécialiste en pédiatrie
expérimenté dans le diagnostic et le traitement de I’arthrite juvénile liée a I’enthésite :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, ou médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le
diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile liée a I'enthésite, certifie que I'adolescent mentionné ci-dessus est 4gé d’au moins
12 ans, est atteint d’'une arthrite juvénile liée a I'enthésite, diagnostiqué selon les criteres ILAR, insuffisamment contrélée et remplit
simultanément toutes les conditions figurant au point a ) du § 7920200 du chapitre IV de I'A.R. du 1°" février 2018:
e Conditions relatives a la présence d’une arthrite active au niveau d’au moins 2 articulations périphérique, dont au
moins une est une articulation majeure (hanche, genoux, cheville, épaule, coude, poignet);
e Conditions relatives a une réponse insuffisante a I'utilisation préalable d’anti-inflammatoires non stéroidiens, a
moins d’une intolérance constatée, de sulfasalazine (SSZ) qui, a moins d’'une intolérance constatée, doit avoir
été administrée & une dose minimum de 2 gr par jour pendant au moins 12 semaines, et du méthotrexate qui, a
moins d’'une intolérance constatée malgré I'association d’acide folique, doit avoir été utilisé a une posologie de
10 mg/m?/semaine pendant au moins 12 semaines
e Conditions relatives a I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu’aux mesures nécessaires quant a la
prophylaxie d’'une réactivation d’'une tuberculose latente.
Jatteste que je tiens a la disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modéle figure a 'annexe B du
§ 7920200 du chapitre IV de I'A.R. du 1°" février 2018, dont toutes les rubriques ont été entierement complétées et signées avant
l'initiation du traitement.

De ce fait, j'atteste que ce patient nécessite de recevoir le remboursement d’un traitement avec la spécialité a base d’étanercept
............................................................. (nom de la spécialité inscrite au § 7920200) pendant une période de 24 semaines. Je
sollicite donc pour mon patient le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement
pendant les 24 premieres semaines de traitement est mentionné ci-dessous en tenant compte :

e (ue le poids de mon patient est :
- de uuU kg (Poids du patient)
- leuu/uu/uuuu (Date alaquelle le patient a été pesé)
e que la posologie que j'estime nécessaire est de :
0, U mg par kg (maximum 0,4 mg/kg au maximum 2 fois par semaine, ou maximum 0,8 mg/kg, maximum 1 fois par
semaine),
e ce qui, pour un traitement de 24 semaines, porte le nombre total de conditionnements nécessaires a :

UL maximum 12 conditionnements autoriSEs € ...........oevviriiniieiiiniieiieeieieeeeeen (nom de la spécialité a base

d’étanercept inscrite au § 7920200) de 4 x 25 mg.
ou
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LU maximum 6 conditionnements autorisés de

d’étanercept inscrite au § 7920200)

(nom de la spécialité a base
de 4 x 50 mg (seulement valable chez les patients avec un poids corporel de
62,5 kg ou plus, qui recoivent étanercept 1 fois par semaine)

En outre, je m’engage a tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que mon patient se trouve

dans la situation attestée.

Je m’engage également, lorsque mon patient aura regu le remboursement de la spécialité demandée, a communiquer au collége
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a I'évolution et au
devenir du patient concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du § 7920200 du chapitre IV
de 'A.R. du 1¢ février 2018.

Dans le cas ou il s’agit d'un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile
psoriasique :

J'estime étre expérimenté dans la prise en charge (diagnostic et traitement) de patients pédiatriques atteints de l'arthrite juvénile
psoriasique sur base des éléments suivants:

1. U Je suis attaché depuis LILIL mois (depuis le LU / uu / uuuy)

au centre mentionné ci-aprées, spécialisé dans la prise en charge pluridisciplinaire de la rhumatologie pédiatrique:
Le nom et 'adresse exacte de ce service hospitalier sont les suivants :

11l = Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il (nom, prénom, adresse, N INAMI):

LI LTI P Il El T (mom)
LIl PPl | (prénom)
T I I I Y O I I LAY
LI L7 L[| ](date)

(cachet)

(signature du médecin )

Annexe B : Modeéle du formulaire de description clinique avant I'initiation du traitement de I'arthrite juvénile liée a
I’enthésite:
Formulaire de description clinique avant l'initiation d’un traitement avec une spécialité inscrite au § 7920200 du chapitre IV de

I'A.R. du 1€ février 2018 pour une arthrite juvénile liée a I'enthésite
(a conserver par le médecin spécialiste demandeur et a tenir a la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné)

| — Identification du bénéficiaire ( nom, prénom, n° d’affiliation chez I’O.A.)
LT PP PP P T T ] ] mom
O 0 A AR R R T T+

LLL PP PP PPl ][ | (numérodaffiliation)
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Il — Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie ou par un médecin spécialiste en pédiatrie
expérimenté dans le diagnostic et le traitement de I’arthrite juvénile liée a I’enthésite :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, ou médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le
diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile liée a I'enthésite, certifie que I'adolescent mentionné ci-dessus est 4gé d’au moins
12 ans, est atteint d’'une arthrite juvénile liée a I'enthésite, diagnostiqué selon les criteres ILAR, insuffisamment contrdlée et remplit
simultanément toutes les conditions figurant au point a ) du § 7920200 du chapitre IV de I'A.R. du 1°" février 2018 :
e Conditions relatives a la présence d’une arthrite active au niveau d’au moins 2 articulations périphérique, dont au
moins une est une articulation majeure (hanche, genoux, cheville, épaule, coude, poignet);
e Conditions relatives a une réponse insuffisante a I'utilisation préalable d’anti-inflammatoires non stéroidiens, a
moins d’une intolérance constatée, de sulfasalazine (SSZ) qui, a moins d’une intolérance constatée, doit avoir
été administrée a une dose minimum de 2 gr par jour pendant au moins 12 semaines, et du méthotrexate qui, a
moins d’'une intolérance constatée malgré I'association d’acide folique, doit avoir été utilisé a une posologie de
10 mg/m2/semaine pendant au moins 12 semaines
e Conditions relatives a I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu’aux mesures nécessaires quant a la
prophylaxie d’une réactivation d’une tuberculose latente.

J’atteste que des lésions articulaires ont été mises en évidence par radiologie
e Le UU/uu/uuuu (date)
o AUNIVEAU e & ..iieiii i (localisation articulaire)

J’atteste que j'ai observé cliniquement une arthrite active :
e Le uU/uu/uuuu (Date de début)
e Au niveau des articulations suivantes (au moins 2)
(a indiquer sur le schéma de la silhouette ci-contre)

Jatteste que les médicaments anti-inflammatoires non-steroidiens administrés antérieurement chez ce patient sont les suivants:
................................................. (AINS):

- Depuis le uu/uu/uuuu (date de début)

- A'la dose de UL mg par jour

- Pendant LUl semaines (durée du traitement) ( au moins 2 a 4 semaines)

En cas de contre-indication médicale quant a l'usage de AINS, description des éléments (9) qui la démontre:

Jatteste que les deux Slow Acting Anti-Rheumatic Drugs administrés antérieurement chez ce patient sont les suivants :
1. Sulfasalazine
e Depuis le uu/uu/uuuu (Date de début) @)
e Aladose de uu mg par jour )
e Pendant uuU semaines (Durée du traitement) %)
2. Méthotrexate
e Depuis le ul/uu/uuuu (Date de début) @
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e Aladose de LU mg/m?par semaine (au moins10 mg/m? par semaine)
Résultat :
U intolérance avérée:
U inefficacité

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

U 17 Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs ;

u (8 Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif : une éventuelle TBC active fait I'objet d’un traitement adéquat,
confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point VI du présent formulaire. Une éventuelle TBC latente, fait I'objet
d’un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie (voir 1V).

De ce fait, jatteste que ce patient nécessite de recevoir un traitement avec une spécialité a base d'étanercept inscrite au 8
7920200 du chapitre IV de 'A.R. du 1" février 2018.

Il = Identification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom, prénom, adresse, N INAMI) :
T 1 B A A )
1 A 0 O B M M (TS

L - L LT -] (e N

I I I P O I B 1)

(cachet) e (signature du médecin )

IV —(Le cas échéant) :

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

L @D Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif

u Jatteste qu'’il a regu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en 'occurrence :
...................................................................... (traitement anti-tuberculeux administré) @7
Depuis le Luu/uu/uuuu (date de début) 24
Durant LLU semaines (durée du traitement) (25

u Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce patient.

U Je confirme qu’étant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d’une réactivation d’'une
tuberculose latente est administré.

Identification du médecin spécialiste en pneumologie (nom, prénom, adresse, N°INAMI) :

(A B 1))
A O (=, W

Lo - L LT -] (e N
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(cachet) e (signature du médecin )

Annexe C : Modéle du formulaire de demande de prolongation :
Formulaire de demande de prolongation de remboursement d’une spécialité inscrite au § 7920200 du chapitre IV de 'A.R. du 1¢"
février 2018 pour une arthrite juvénile liée a I'enthésite

| — Identification du bénéficiaire ( nom, prénom, n° d’affiliation chez I’O.A.)

5 O I A A 20
(O A (2=, L

L PPt b PP PPl L] ] (numéro daffiliation)

Il — Eléments & attester par un médecin spécialiste en rhumatologie ou par un médecin spécialiste en pédiatrie
expérimenté dans le diagnostic et le traitement de I’arthrite juvénile liée a I’enthésite :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, ou médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le
diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile liée a I'enthésite, certifie que I'adolescent mentionné ci-dessus est 4gé d’au moins
12 ans, a déja regu le remboursement d’un traitement avec la spécialité a base d'étanercept ..........ccocooiiiiiiiiii
(nom de la spécialité inscrite au § 7920200) pendant au moins 24 semaines pour une arthrite juvénile liée a I'enthésite.

Jatteste que ce traitement s’est montré efficace par une diminution d’au moins 30% selon les criteres ACR Pedi, par rapport a la
situation clinique du patient avant l'initiation du traitement.

De ce fait, ce patient nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité a base d’étanercept pendant une
période de 12 mois. Je sollicite pour mon patient le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer
le traitement pendant les 12 mois est mentionné ci-dessous, en tenant compte :

e que le poids de mon patient est :
- de uuU kg (Poids du patient)
- leuu/uu/uuuy (Date a laquelle le patient a été pesé)
e que la posologie que j'estime nécessaire est de :
0, U mg par kg (maximum 0,4 mg/kg au maximum 2 fois par semaine, ou maximum 0,8 mg/kg, maximum 1 fois par
semaine),
e  ce qui, pour un traitement de 12 mois, porte le nombre total de conditionnements nécessaires a :

UL maximum 26 conditionnements autoriS€s de ..........cocveuiiiiieiiiiii e eiieieeeeen (nom de la spécialité a base
d’étanercept inscrite au § 7920200) de 4 x 25 mg.

ou

UL maximum 13 conditionnements autoriSEs e ..........coeveriiiiieeiinii i eieaeeeen (nom de la spécialité a base

d’'étanercept inscrite au § 7920200) de 4 x 50 mg (seulement valable chez les patients avec un poids corporel de
62,5 kg ou plus, qui recoivent étanercept 1 fois par semaine)

ou

UL maximum 4 conditionnements autorisés de ..........ooooveiiiiiiiiiii i (nom de la spécialité a base
d’étanercept inscrite au § 7920200) de 12 x 50 mg et maximum 1 conditionnement autorisés de
................................................... (nom de la spécialité a base d’étanercept inscrite au § 7920200) de 4 x50 mg
(seulement valable chez les patients ayant un poids corporel de 62,5 kg ou plus, qui regoivent etanercept 1 fois par
semaine)

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

Je m’engage également, lorsque mon patient aura recu le remboursement de la spécialité demandée, 8 communiquer au collége
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a I'évolution et au
devenir du patient concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du § 7920200 du chapitre IV
de I'A.R. du 1€ février 2018.
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Dans le cas ou il s’agit d’'un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile
liee a I'enthésite :

J'estime étre expérimenté dans la prise en charge (diagnostic et traitement) de patients pédiatriques atteints de l'arthrite juvénile
liée a I'enthésite sur base des éléments suivants:

1. U Je suis attaché depuis LiLILI mois (depuis le UL/ Uu / Luuy)
au centre mentionné ci-apres, spécialisé dans la prise en charge pluridisciplinaire de la rhumatologie pédiatrique:
Le nom et I'adresse exacte de ce service hospitalier sont les suivants :

11l = Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il (nom, prénom, adresse, N INAMI):

] A I B A A R 41
(I 21 =4 )
(5 O I G L D)
LI L/l ] ] ] (date)

(cachet) e (signature du médecin )

Bijlage A : Model van formulier voor een eerste aanvraag :
Formulier voor eerste aanvraag tot terugbetaling van een specialiteit ingeschreven in § 7920200 van hoofdstuk 1V van het K.B. van
1 februari 2018 voor enthesitis-gerelateerde juveniele artritis

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

(5 Y A I A A R 1)
(A O B Ve )
L1 ] | ] (aansluitingsnummer)

Il — Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie of een arts-specialist in de kindergeneeskunde
die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van enthesitis-gerelateerde juveniele artritis:

Ik ondergetekende, doctor in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, of, arts-specialist in de kindergeneeskunde die
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van enthesitis-gerelateerde juveniele artritis, verklaar dat de hierboven vermelde
adolescent minstens 12 jaar oud is, lijdt aan enthesitis-gerelateerde juveniele artritis gediagnosticeerd volgens de ILAR criteria, die
onvoldoende onder controle is, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a van 8 7920200 van hoofdstuk IV van het
KB van 1 februari 2018:
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e Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 2 perifere
gewrichten, waarvan minstens één een groter gewricht is (heup, knie, enkel, schouder, elleboog, pols);

e Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaand gebruik van niet-steroidale anti-
inflammatoire farmaca, behalve wanneer ze niet verdragen worden, minstens gedurende 12 weken werden
toegediend, 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 posologie van 10
mg/m2/week werd toegediend;

e 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 ik voor de adviserend-arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand volgens
het model als bijlage B van § 7920200 van hoofdstuk 1V van het KB van 1 februari 2018, en dat alle rubrieken volledig ingevuld en
ondertekend werden vé6r de aanvang van de behandeling, door mijzelf, en, in desbetreffend geval door de arts-specialist in de
pneumologie.

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze patiént de terugbetaling noodzakelijk is van een behandeling met de specialiteit op
DASIS VAN EIANEICEPLE ...\ e (naam van de specialiteit ingeschreven in §
7920200), gedurende een periode van 24 weken. Ik vraag dus voor mijn patiént de terugbetaling aan van de verpakkingen
waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende de eerste 24 weken te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening
houdend met :

* het gewicht van mijn patiént:
- UuU kg (gewicht van de patiént)
- op Uu/uu/uuuy (datum waarop de patiént werd gewogen)

» de geraamde vereiste posologie:
0, U mg per kg (maximum 0,4 mg/kg, maximum 2 maal per week of 0,8 mg/kg maximum 1 maal per week)

» wat, voor een behandeling van 24 weken, het noodzakelijke aantal verpakkingen brengt op:

UL maximaal 12 verpakkingen van ..., (naam van de specialiteit op basis van etanercept
ingeschreven in 8 7920200) 4 x 25 mg.

of

LU maximaal 6 verpakkingen van ..., (naam van de specialiteit op basis van etanercept

ingeschreven in § 7920200) 4 x 50 mg (enkel geldig bij patiénten met een lichaamsgewicht van 62,5 kg of meer, die
éénmaal per week etanercept toegediend krijgen).

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

Ik verbind me er tevens toe, als mijn patiént de terugbetaling van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan een
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddel, de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken patiént mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals beschreven
in punt g) van § 7920200 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 enthesitis-
gerelateerde juveniele artritis betreft :

Ik acht mezelf ervaren in de opvolging (diagnose en behandeling) van pediatrische patiénten met enthesitis-gerelateerde juveniele
artritis op basis van de volgende elementen:

1. U Ik ben verbonden sinds UULU maanden (sinds LU / LU/ Uuuu)
aan het hieronder vermelde centrum, gespecialiseerd in de multidisciplinaire zorg van pediatrische reumatologie:
Naam en exact adres van deze hospitaaldienst zijn de volgende:
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2. Andere elementen die ik terzake acht:

................................................................................................................................................... (Eventuele aanvullende
referenties in bijlage: L)

Il — Identificatie van de arts-specialist specialist in punt Il hierboven vermeld (naam, voornaam, adres, RIZIV-nummer):

Lt | | maam)
Lt bbbl | (voomaam)

e - LLI L I-L0 -] ] ®RizZive)

Ll g L7 ] ] (datum)

(stempel) e (handtekening van de arts)

Bijlage B : Model van het formulier met klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling van enthesitis-
gerelateerde juveniele artritis:

Formulier met de klinische beschrijving vé6r de aanvang van de behandeling met een specialiteit ingeschreven in § 7920200 van
hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018 voor enthesitis-gerelateerde juveniele artritis

(te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de betrokken
rechthebbende)

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

(I I A A R L)

(A O B Ve )

Lt b PPl 1| J(aansluitingsnummer)

Il — Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie of een arts-specialist in de kindergeneeskunde
die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van enthesitis-gerelateerde juveniele artritis:

Ik ondergetekende, doctor in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, of, arts-specialist in de kindergeneeskunde die
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van enthesitis-gerelateerde juveniele artritis, verklaar dat de hierboven vermelde
adolescent minstens 12 jaar oud is, lijdt aan enthesitis-gerelateerde juveniele artritis gediagnosticeerd volgens de ILAR criteria,
die onvoldoende onder controle is, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van § 7920200 van hoofdstuk IV
van het KB van 1 februari 2018:

e Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 2 perifere
gewrichten, waarvan minstens één een groter gewricht is (heup, knie, enkel, schouder, elleboog, pols);;

¢ Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaand gebruik van niet-steroidale anti-
inflammatoire farmaca, behalve wanneer ze niet verdragen worden, minstens gedurende 12 weken werden
toegediend, 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 posologie van 10
mg/m2/week via intramusculaire of orale weg werd toegediend

e 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
e UU/uu/uuuu (datum) @
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o Terhoogte van: .......ccoiiiiiiiii (lokalisatie van de gewrichten) @

Ik bevestig dat ik klinisch actieve artritis heb vastgesteld:
e  Op uu/uu/uuuu (datum aanvang) 2
e Ter hoogte van volgende gewrichten (ten minste 2)
(aan te duiden op de figuur hiernaast) 3

Ik bevestig dat de vroegere behandeling die werd ingesteld met NSAIDs, de volgende is: ........ccccovviiiiiiiiiiiiiiiniienennn.
(NSAIDs):

- Sinds Lu/uu/uudy (datum aanvang) (1)

- In een dosis van UL mg/dag (2)

- Gedurende UL weken (duur van de behandeling) (3) (ten minste 2 tot 4 weken)

In geval van een medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAIDs, gelieve hierbij de elementen (9) te vermelden die dit
aantonen:

Ik bevestig dat de twee Slow Acting Anti-Rheumatic Drugs die voordien toegediend werden aan deze patiént de volgende zijn :

1. Sulfasalazine
e Sinds uu/uu/uuuu (datum aanvang) )
e Ineen dosis van LU mg per dag ¢
e  Gedurende uuU weken (duur van de behandeling) )
2. Methotrexaat
- sinds de uu/uu/uuuy (datum van het begin) @)
- met een dosis van UL mg/m? per week @ (ten minste 10 mg/m? per week)
- gedurende LuL weken (duur van de behandeling) ® (ten minste 12 weken)

- Resultaat :
- u aangetoonde intolerantie®:
- u onwerkzaamheid ©):

Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze patiént overeenstemt met de situatie waarvan het vakje
hieronder is aangekruist :

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

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

Op grond hiervan bevestig ik dat deze patiént nood heeft aan een behandeling met een specialiteit op basis van etanercept
ingeschreven in 8 7920200 van hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 2018.
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Il = Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie of de arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft
met de diagnose en behandeling van enthesitis-gerelateerde juveniele artritis (naam, voornaam, adres en RIZIV-nummer)

(S A A A R L)

(A O B Ve )

L - L L -l | rizvee)

Lo g L L] (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

IV —Indien van toepassing

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

[1 Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief

[1 1k bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg
Met . o (toegediende anti-tuberculose behandeling)
Sinds Lu/uu/UuUUy (datum van aanvang)
Gedurende: uuLUweken (duur van de behandeling)

[1 1k bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze patiént

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

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

L ] |maam)
(B Ve )

e - LLL L I-L -] ] RzZive)

I B A V1))

(stempel) e (handtekening van de arts)

Bijlage C: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging:
Aanvraagformulier voor de verlenging van de terugbetaling van een specialiteit ingeschreven in § 7920200 van hoofdstuk IV van
het K.B. van 1 februari 2018 voor enthesitis-gerelateerde juveniele artritis

| — Identification dentificatie van de rechthebbende (naam, voornaam inschrijvingsnummer bij de V.l.)

(I I A A R A=)

(A A B Ve )

L P PPl J(aansluitingsnummer)
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Il — Gegevens te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie of de arts-specialist in de kindergeneeskunde die
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van enthesitis-gerelateerde juveniele artritis

Ik ondergetekende, doctor in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, of, arts-specialist in de kindergeneeskunde die
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van enthesitis-gerelateerde juveniele artritis, verklaar dat de hierboven vermelde
adolescent minstens 12 jaar oud is, reeds terugbetaling heeft gekregen van de behandeling met de specialiteit op basis van
Bl ANBICEPt ..o e (naam van de specialiteit ingeschreven in 8
7920200), gedurende minstens 24 weken voor enthesitis-gerelateerde juveniele artritis

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken, door een vermindering met minstens 30% volgens de Pedi ACR criteria,
vergeleken met de klinische toestand van de patiént véér de instelling van de behandeling.

Op basis hiervan heeft de patiént een verlenging nodig van de terugbetaling van de specialiteit op basis van etanercept gedurende
een periode van 12 maanden. Ik vraag voor mijn patiént de terugbetaling van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de
behandeling gedurende 12 maanden te verzekeren hieronder vermeld wordt, rekening houdend met

* het gewicht van mijn patiént:
- UuU kg (gewicht van de patiént)
- op Uu/uu/uuuy (datum waarop de patiént werd gewogen)

» de geraamde vereiste posologie:
0, U mg per kg (maximum 0,4 mg/kg, maximum 2 maal per week of 0,8 mg/kg maximum 1 maal per week)

» wat, voor een behandeling van 12 maanden, het noodzakelijke aantal verpakkingen brengt op:

UL maximaal 26 verpakkingen van ............cocooviiiiiiininenn, (naam van de specialiteit op basis van etanercept
ingeschreven in § 7920200) 4 x 25 mg.

of

UL maximaal 13 verpakkingen van ... (naam van de specialiteit op basis van etanercept

ingeschreven in § 7920200) 4 x 50 mg (enkel geldig bij patiénten met een lichaamsgewicht van 62,5 kg of meer, die
éénmaal per week etanercept toegediend krijgen).

of
UL maximaal 4 verpakkingen van .............ccceeeviiiiiiininenns (naam van de specialiteit op basis van etanercept
ingeschreven in § 7920200) 12 x 50 mg en maximaal 1 verpakking van ..............cccoovvvviinnennne. (naam van de

specialiteit op basis van etanercept ingeschreven in § 7920200) 4 x 50 mg (enkel geldig bij patiénten met een
lichaamsgewicht van 62,5 kg of meer, die éénmaal per week etanercept toegediend krijgen).

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

Ik verbind mij er tevens toe, als mijn patiént de terugbetaling van de gevraagde specialiteit gekregen zal hebben, om aan een
college van artsen, aangeduid door de Commissie Terugbetaling Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken patiént mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals
beschreven in punt g) van § 7920200 van hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 2018.

Indien het een arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van enthesitis-
gerelateerde juveniele artritis betreft :

Ik acht mezelf ervaren in de opvolging (diagnose en behandeling) van pediatrische patiénten met enthesitis-gerelateerde juveniele
artritis op basis van de volgende elementen:

1. U Ik ben verbonden sinds LU maanden (sinds UL / UL/ LLdL)
aan het hieronder vermelde centrum, gespecialiseerd in de multidisciplinaire zorg van pediatrische reumatologie:
Naam en exact adres van deze hospitaaldienst zijn de volgende:

2. Andere elementen die ik terzake acht:
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................................................................................................................................................... (Eventuele aanvullende
referenties in bijlage: L)

1l — Identificatie van de arts-specialist specialist in punt Il hierboven vermeld (naam, voornaam, adres, RIZIV-nummer):

I A I B A A A 1)
] O B (S BE )
e J- L d-L]-L ] ] Rizived)
L7 L/l ] ] datum)
(stempel) e (handtekening van de arts)
ap) Au § 7920200, les spécialités suivantes sont insérées: ap) In § 7920200, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
NEPEXTO 25 mg MYLAN EPD ATC: LO4ABO1
B-255 4228-433 4 seringues préremplies 0,5 mL 4 voorgevulde spuiten 0,5 mL 263,26 263,26 8,00 12,10
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
4228-433 231,88 231,88
B-255 * 7729-221 1 seringue préremplie 0,5 mL 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 63,2250 | 63,2250
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
B-255 ** 7729-221 1 seringue préremplie 0,5 mL 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 61,4475 | 61,4475
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
NEPEXTO 50 mg MYLAN EPD ATC: LO4ABO1
B-255 4229-688 4 seringues préremplies 1 mL 4 voorgevulde spuiten 1 mL 521,51 521,51 8,00 12,10
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
4229-688 467,96 467,96
B-255 4229-696 12 seringues préremplies 1 mL 12 voorgevulde spuiten 1 mL 1517,67 1517,67 8,00 12,10
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
4229-696 1378,58 1378,58
B-255 * 7729-239 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL 122,3667 | 122,3667
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
B-255 ** 7729-239 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL 121,7742 | 121,7742
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
NEPEXTO 50 mg MYLAN EPD ATC: LO4ABO1
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B-255 4229-712 4 stylos préremplis 1 mL solution 4 voorgevulde pennen 1 mL 521,51 521,51 8,00 12,10
injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
4229-712 467,96 467,96
B-255 4229-704 12 stylos préremplis 1 mL solution 12 voorgevulde pennen 1 mL 1517,67 1517,67 8,00 12,10
injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
4229-704 1378,58 1378,58
B-255 * 7729-247 1 stylo prérempli 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 122,3667 | 122,3667
injectable, 50 mg/mL voor injectie, 50 mg/mL
B-255 ** 7729-247 1 stylo prérempli 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 121,7742 | 121,7742
injectable, 50 mg/mL voor injectie, 50 mg/mL

ag) Au 8§ 8130000, les modalités de remboursement sont

remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 8130000

a) La spécialité fait I'objet d’'un remboursement si elle est administrée pour le
traitement d’'une spondylarthrite axiale sévére sans signes radiographiques
de spondylarthrite ankylosante, diagnostiquée selon le bras ‘imagerie’ des
criteres ASAS et répondant insuffisamment a la thérapie conventionnelle,

ag) In § 8130000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 8130000

a) De specialiteit komt in aanmerking voor terugbetaling indien ze toegediend
wordt voor de behandeling van ernstige axiale spondylartritis zonder
réntgenologisch bewijs van spondylitis ankylosans, gediagnosticeerd volgens
de arm ‘imaging’ van de ASAS criteria, die onvoldoende reageert op

chez des bénéficiaires agés d’au moins 18 ans, chez lesquels les 5
conditions suivantes sont remplies simultanément :

1.Critéres diagnostiques:

Patient adulte (>= 18 ans) avec une spondylarthropathie axiale sévere

sans signe radiographique de spondylarthrite ankylosante,

diagnostiquée selon le bras ‘imagerie’ des critéres ASAS, a savoir

- Lombalgies chroniques depuis plus de 3 mois, ayant débuté

avant I'age de 45 ans,

- et une sacro-iléite a I''RM du bassin, définie comme la présence
évidente de lésions inflammatoires actives (cedéme de la moelle

osseuse/ostéite) avec :
* au moins 1 lésion sur 2 coupes consécutives,
* ou au moins 2 lésions sur une méme coupe
documenté par le protocol radiologique,

- et au moins, 1 des caractéristiques typiques des
spondylarthropathies reprises ci-dessous :

conventionele therapie, bij rechthebbenden van minstens 18 jaar, waarbij aan
de volgende 5 voorwaarden gelijktijdig voldaan is:

1.Diagnostische criteria:

Volwassen patiént (>= 18 jaar) met ernstige axiale spondylartritis
zonder rontgenologisch bewijs van spondylitis ankylosans,
gediagnosticeerd volgens de arm ‘imaging’ van de ASAS criteria,
zijnde

- Chronische lumbalgie sedert meer dan 3 maanden, startende voor
de leeftijd van 45 jaar,

- en een sacroiliitis op MRI van het bekken, gedefinieerd als de
duidelijke aanwezigheid van actieve inflammatoire lesies (oedeem
van beenmerg/osteitis) met:

* minstens 1 lesie op 2 opeenvolgende coupes,
« of minstens 2 lesies op dezelfde coupe
gedocumenteerd aan de hand van het radiologisch verslag,

- en minstens 1 van de typische karakteristieken van
spondylarthropathieén zoals weergegeven hieronder :

» Lombalgies inflammatoires (au moins 4 des 5 points suivants
doivent étre présents : age de début <40 ans, début insidieux,
amélioration avec I'exercice, absence d'amélioration avec le
repos, douleurs nocturnes)

* Arthrite

* Enthésite

« Uvéite

» Dactylite

* Psoriasis

» Maladie de Crohn/recto-colite ulcéro-hémorragique
* Présence d'un antigene HLA-B27

+ Histoire familiale de spondylarthropathie

* Une bonne réponse initiale aux AINS

» Une valeur initiale de la CRP élevée

« Inflammatoire lumbalgie (minstens 4 van de 5 volgende punten
dienen aanwezig te zijn : beginleeftijd < 40 jaar, insidieus begin,
verbetering met oefening, afwezigheid van verbetering met rust,
nachtelijke pijnen)

* Artritis

« Enthesitis

« Uveitis

« Dactylitis

* Psoriasis

« Ziekte van Crohn/colitis ulcerosa

« Aanwezigheid van antigeen HLA-B27

« Familiale geschiedenis van spondylarthropathieén
« Een goede initiéle respons op NSAIDs

» Een verhoogde initiéle CRP waarde

2. Symptdmes axiaux graves mesurés a I'aide du BASDAI (Bath

Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index). Les patients présentant un

2. Ernstige axiale symptomen gemeten via de BASDAI (Bath Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Index). Patiénten met een BASDAI groter of
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BASDAI d’au moins 4 entrent en ligne de compte pour le remboursement.
L’indice BASDAI comporte six questions dont le score varie de 0 a 10. La
moyenne des deux dernieres questions est calculée, et ajoutée au score
des 4 premiéres questions, résultant en un score de 0 a 50. Ce score est
ensuite converti sur une échelle de 0 a 10, pour donner I'indice de
BASDAI final. Le questionnaire utilisé pour le calcul du BASDAI doit étre
complété et signé par le bénéficiaire lui-méme. Le médecin spécialiste en
rhumatologie indique le score du BASDAI sur le formulaire de description
clinique, qui sera tenu a la disposition du médecin-conseil conformément
aux modalités visées au point c) ci-apres ;

3. Taux sanguin récent de CRP (C-reactive Protein), datant de moins de 3
mois avant la demande de remboursement de la spécialité, supérieur a la
valeur normale du laboratoire utilisé;

4. Réponse insuffisante a l'utilisation préalable et optimale d’au moins
deux AINS (anti-inflammatoires non stéroidiens), a des doses anti-
inflammatoires, pendant au moins trois mois ou en cas de contre
indication médicale de I'utilisation d’AINS;

5. Absence de tuberculose évolutive correspondant a une des deux
situations suivantes :

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif :
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité ne
sera accordé que pour autant que I'absence de tuberculose évolutive
soit attestée par un médecin spécialiste en pneumologie sur le
formulaire de description clinique qui sera tenu a disposition du
médecin conseil suivant les modalités visées au point c) ci-dessous.
En cas de tuberculose active, la spécialité ne sera remboursée qu’en
cas d’attestation par un médecin spécialiste en pneumologie d’'un
traitement adéquat de la tuberculose. En cas de suspicion de
tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou suspicion de
séquelles de tuberculose a la radio du thorax), la spécialité ne peut
étre remboursée que lorsqu’un traitement prophylactique d’une
réactivation de la tuberculose latente attesté par un médecin
spécialiste en pneumologie a été instauré depuis au moins 4
semaines.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’une dose
maximale de 25 mg, administrée deux fois par semaine, ou de 50 mg,
administrée une fois par semaine, par voie sous-cutanée.

Le médecin traitant, spécialiste en rhumatologie, s'engage a arréter le
traitement ultérieur avec la spécialité a partir de la semaine 12 en cas
d'absence d'amélioration de la situation clinique du patient & ce moment,
en comparaison a la situation a la semaine 0. L'amélioration est définie
comme une diminution du score BASDAI d'au moins 50%, ou une
amélioration absolue d'au moins 2 points du BASDAI, par rapport a la
valeur de départ a la semaine 0.

Les conditionnements nécessaires pour la prolongation du traitement
doivent étre déterminés au moyen d’une combinaison de
conditionnements, qui doit étre la moins chere pour le patient ou pour
I'assurance obligatoire soins de santé et indemnités.

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin
conseil d’'un formulaire de demande, dont le modéle est repris a 'annexe A
du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit étre complété par un
médecin spécialiste en rhumatologie, qui, ainsi, simultanément :

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

2. atteste qu’il tient a la disposition du médecin-conseil un formulaire de
description clinique dont le modéle figure a 'annexe B du présent
paragraphe, et dont toutes les rubriques ont été entierement complétées
et signées avant l'initiation du traitement, par le bénéficiaire en ce qui
concerne le questionnaire BASDAI, par un médecin spécialiste en

gelijk aan 4 komen in aanmerking voor terugbetaling. De BASDAI bestaat
uit 6 vragen waarvan de score varieert tussen 0 en 10. Het gemiddelde
van de twee laatste vragen wordt berekend en opgeteld bij de score van
de vier eerste vragen. Dit resulteert in een score tussen 0 en 50. Deze
score wordt omgezet in een score 0 to 10, die dan de finale BASDAI index
is. De vragenlijst voor het berekenen van de BASDAI moet ingevuld en
ondertekend worden door de rechthebbende zelf. De arts-specialist in de
reumatologie noteert de BASDAI score op het formulier met de klinische
beschrijving, dat ter beschikking moet gehouden worden van de
adviserend-arts volgens de modaliteiten beschreven onder punt c) hierna
volgend;

3. Recente bloedwaarde van CRP (C-reactive Protein), daterend van
minder dan 3 maanden voor de aanvraag tot terugbetaling van de
specialiteit, die gestegen is boven de normale waarde van het gebruikte
laboratorium;

4. Onvoldoende respons op het voorafgaand optimaal gebruik van
minimum twee NSAID’s (niet-steroidale anti-inflammatoire
geneesmiddelen) aan anti-inflammatoire dosissen gedurende minstens 3
maanden of bij medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID'’s;

5. Afwezigheid van evolutieve tuberculose (TBC), voldoend aan 1 van de
2 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 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 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 slechts terugbetaald worden 4 weken na
start van een profylactische TBC behandeling, geattesteerd door een
arts-specalist in de pneumologie.

b) Het aantal terugbetaalbare verpakkingen moet rekening houden met een
maximale dosis van 25 mg, twee keer per week, of van 50 mg één keer per
week, subcutaan toegediend.

De behandelende arts, erkend specialist in de reumatologie, verplicht zich
ertoe om elke verdere behandeling met de specialiteit te stoppen vanaf
week 12 wanneer geen klinische verbetering van de patiént wordt
waargenomen op dat moment in vergelijking met de klinische situatie op
week 0. Een verbetering is gedefinieerd als een daling van de BASDAI
met minstens 50 % of een absolute verbetering met minstens 2 punten op
de BASDALI, in vergelijking met de beginwaarde van de patiént op week 0.

Het vaststellen van de nodige verpakkingen bij de verlenging van de
behandeling moet gebeuren met een combinatie van verpakkingen, die zo
goedkoop mogelijk is voor de patiént of voor de verplichte verzekering
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen.

c) De terugbetaling is gebaseerd op een aanvraagformulier, voordien
afgeleverd aan een adviserend-arts, waarvan het model in bijlage A bij deze
paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformulier moet ingevuld worden door
een arts-specialist in de reumatologie, die tegelijkertijd:

1. verklaart dat er aan alle voorwaarden, voorkomend onder punt a)
hierboven vermeld, voldaan werd vooraleer de behandeling wordt
opgestart;

2. verklaart dat hij een formulier met de klinische beschrijving ter
beschikking houdt van de adviserend-arts, waarvan het model in bijlage B
van deze paragraaf is opgenomen, en waarvan alle rubrieken volledig
werden ingevuld en ondertekend vé6r het aanvangen van de behandeling,
door de rechthebbende voor wat de BASDAI vragenlijst betreft, door een
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pneumologie, le cas échéant, en ce qui concerne la situation visée au
2éme tiret du point a) 5. décrite ci-dessus, et par lui-méme, médecin-
spécialiste en rhumatologie, pour toutes les autres rubriques ;

3. mentionne le nombre de conditionnements souhaité ;

4. s’engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve établissant que le patient concerné se trouvait dans la situation
attestée;

5. s’engage a communiquer au collége de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives a I'évolution et au devenir du patient concerné, suivant les
modalités décrites au point g) ci-dessous.

d) Sur base du formulaire de premiére demande dont le modéle figure a
I'annexe A du présent paragraphe, diment complété et signé par le médecin
spécialiste en rhumatologie, le médecin conseil délivre au bénéficiaire
I'attestation dont le modéle est fixé sous “e” de I'annexe Il de I'arrété royal
du 01.02.2018, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité en
fonction de la posologie maximum visée au point b), et dont la validité est
limitée a une période maximale de 12 semaines.

e) Les autorisations de remboursement peuvent étre prolongées a terme
pour de nouvelles périodes de 6 mois maximum, sur base chaque fois d’un
formulaire de demande de prolongation dont le modéle figure a I'annexe C du
présent paragraphe. Cette prolongation doit étre signée et ddment complétée
par le médecin spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus, qui, ainsi,
simultanément :

1. confirme I'efficacité du traitement, telle que décrite ci-dessous ;
I'efficacité du traitement avec la spécialité est évaluée une premiére fois
aprés 12 semaines, aprés l'initiation du traitement, et ensuite aprés
chaque nouvelle période de maximum 6 mois, sur base d’'une diminution
d’au moins 50 % du BASDAI ou d’'une amélioration absolue de 2 points du
BASDAI, par rapport a la situation clinique du patient avant I'initiation du
traitement ;

2. le nombre de conditionnements souhaités;

3. s’engage a communiquer au collége de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives a I'évolution et au devenir du patient concerné, suivant les
modalités décrites au point g) ci-dessous ;

4. s’engage a arréter le traitement ultérieure avec la spécialité durant la
phase de maintenance en cas d'absence d'amélioration a la situation
clinique du patient, comparé a la situation clinique a la semaine 0.
L'amélioration est définie comme une diminution du score BASDAI d'au
moins 50%, ou une amélioration absolue d'au moins 2 points par rapport
a la valeur de départ du patient a la semaine 0.

f) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modéle figure
a I'annexe C du présent paragraphe, ddment complété et signé par le
médecin spécialiste en rhumatologie, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire la ou les attestations dont le modéle est fixé sous “e” de I'annexe
Il de I'arrété royal du 01.02.2018, dont le nombre de conditionnements
autorisés est limité en fonction de la posologie maximum visée au point b), et
dont la validité est limitée a une période maximale de 6 mois ;

g) Afin de permettre a la Commission de Remboursement des Médicaments
d’exécuter les missions définies a I'article 29bis et 35bis de la Loi du 14 juillet
1994, notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de
I'inscription des spécialités pharmaceutiques, le remboursement de la
spécialité mentionnée au point i) est accordé pour autant que des données
codées, relatives a I'évolution et au devenir des bénéficiaires recevant ce
remboursement, puissent étre enregistrées et puissent faire I'objet d’'une
évaluation. Les modalités relatives a la nature des données, a
I'enregistrement, a la collecte et a I'évaluation sont fixées par le Ministre sur
la proposition de la Commission de Remboursement des Médicaments aprés
avis de la Commission de la protection de la vie privée.

specialist in de pneumologie, indien van toepassing, voor de situatie
vermeld onder punt a) 5 - 2e streepje, hierboven beschreven en voor alle
andere rubrieken door hemzelf, arts-specialist in de reumatologie;

3. het aantal gewenste verpakkingen vermeldt;

4. er zich toe verbindt om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de
betrokken patiént zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking te
houden van de adviserend-arts ;

5. er zich toe verbindt om de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken patiént, mee te delen aan een
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten beschreven in punt g) hierna
volgend.

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model
in bijlage A bij deze paragraaf voorkomt, dat ondertekend en volledig
ingevuld werd door de arts-specialist in de reumatologie, zal de adviserend-
arts aan de rechthebbende het attest afleveren waarvan het model is
vastgesteld onder “e” van bijlage Ill van het koninklijk besluit van 01.02.2018,
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 periode van 12 weken.

e) De toelating tot terugbetaling mag verlengd worden, voor nieuwe perioden
van maximum 6 maanden, telkens door middel van een formulier van
aanvraag tot verlenging, waarvan het model in bijlage C bij deze paragraaf
voorkomt. Deze verlenging moet ondertekend en volledig ingevuld worden
door de arts-specialist in de reumatologie, hierboven beschreven, die zo
tegelijkertijd:

1. bevestigt dat de behandeling doeltreffend was zoals hieronder
beschreven ; de doeltreffendheid van de behandeling met de specialiteit
wordt een eerste maal geévalueerd na 12 weken, en nadien na nieuwe
perioden van maximum 6 maanden, telkens door middel van een daling
van de BASDAI met minstens 50% of een absolute verbetering met 2
punten op de BASDAI in vergelijking met de klinische toestand van de
patiént voor de aanvang van de behandeling ;

2. het aantal gewenste verpakkingen vermeldt;

3. er zich toe verbindt om de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken patiént, mee te delen aan een
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten beschreven in punt g) hierna
volgend;

4. er zich toe verbindt om elke verdere behandeling met de specialiteit in
de onderhoudsfase te stoppen wanneer geen klinische verbetering van de
patiént wordt waargenomen in vergelijking met de klinische situatie op
week 0. Een verbetering is gedefinieerd als een daling van de BASDAI
met minstens 50 % of een absolute verbetering met minstens 2 punten op
de BASDAI in vergelijking met de beginwaarde van de patiént op week 0.

f) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het
model als bijlage C 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 Ill van het koninklijk
besluit van 01.02.2018, waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt is
in functie van de maximumposologie bedoeld in punt b), en waarvan de
geldigheidsduur beperkt is tot een maximale periode van 6 maanden;

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
van 14 juli 1994, namelijk betreffende een latere wijziging van de inschrijving
van farmaceutische specialiteiten, wordt de terugbetaling van de specialiteit
beschreven in punt i) 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
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persoonlijke levenssfeer.

A cet effet, le médecin spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus aux Daartoe verbindt de arts-specialist in de reumatologie, bedoeld hierboven
points b), c) et e), s’engage, pour ses patients qui auront regu le in punten b), c), e), zich ertoe voor zijn patiénten die de terugbetaling
remboursement, a communiquer au collége de médecins, désigné par la verkregen hebben, de gecodeerde gegevens in verband met de evolutie
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées en de prognose van de betrokken patiént, mee te delen aan een college
relatives a I'évolution et au devenir du patient concerné, suivant les van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming
modalités fixées par le Ministre. Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten bepaald door de Minister.
h) Le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement h) De terugbetaling mag slechts toegestaan worden als de betrokken
concerné a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin verpakking voorgeschreven werd door een arts-specialist in de reumatologie
spécialiste en rhumatologie (numéro d’identification INAMI se terminant par (RIZIV-identificatienummer eindigend op 585, 593, 735, 790, 793, 794, 795,
585, 593, 735, 790, 793, 794, 795, 796 ou 991). 796 of 991).
i) Le remboursement simultané de la spécialité avec une ou plusieurs i) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met één of meerdere
spécialités appartenant au groupe de remboursement B-255 n’est jamais specialiteiten behorend tot de vergoedingsgroep B-255 wordt nooit
autorisé. toegestaan.

ANNEXE A : Formulaire de premiere demande
Formulaire de premiere demande de remboursement d'une spécialité inscrite au § 8130000 du chapitre IV de 'A.R. du 1¢" février
2018 pour une spondylarthrite axiale sévére sans signes radiographiques de spondylarthrite ankylosante

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

N I 0 R R =)

[ A I I A A R L= L)

L PP PP ]| (numéro daffiliation)

Il — Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le patient mentionné ci-dessus est agé d’au
moins 18 ans, est atteint d'une spondylarthrite axiale sévére sans signes radiographiques de spondylarthrite ankylosante,
diagnostiquée selon le bras ‘imagerie’ des criteres ASAS, répondant insuffisamment a la thérapie conventionnelle, et qu'il/elle
remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 8130000 du chapitre IV de I’Annexe | de 'A.R. du 1°' février
2018:

e Conditions relatives a des criteres diagnostiques :
- Lombalgies chroniques depuis plus de 3 mois, ayant débuté avant I'adge de 45 ans, et
- Une sacro-iléite a I''RM de bassin, définie comme la présence évidente de Iésions inflammatoires actives (cedéme de la
moelle osseuse/ostéite) avec au moins 1 lésion sur 2 coupes consécutives, ou au moins 2 lésions sur une méme coupe,
documenté par le protocol radiologique, et
- Au moins, 1 des caractéristiques typiques des spondylarthropathies reprises ci-dessous :
* Lombalgies inflammatoires (4 des 5 points suivants doivent étre présents: age de début <40 ans, début insidieux,
amélioration avec I'exercice, absence d'amélioration avec le repos, douleurs nocturnes)
* Arthrite
* Enthésite
* Uvéite
* Dactylite
* Psoriasis
* Maladie de Crohn/recto-colite ulcéro-hémorragique
* Présence d'un antigene HLA-B27
* Histoire familiale de spondylarthropathie
* Une bonne réponse initiale aux AINS
* Une valeur initiale élevée de la CRP

e Conditions relatives a la présence de symptdmes axiaux graves, mesurés par un BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Index) d’au moins 4

e Conditions relatives a un taux sanguin récent de CRP (C-reactiv Protein), datant de moins de 3 mois avant la demande de
remboursement de la spécialité, supérieur a la valeur normale du laboratoire utilisé;

o Conditions relatives a une réponse insuffisante a I'utilisation préalable et optimale d’au moins deux AINS (anti-inflammatoires
non stéroidiens) a des doses anti-inflammatoires pendant au moins trois mois ou une contre-indication médicale de I'utilisation
d’AINS ;
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e Conditions relatives a I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu’aux mesures nécessaires quant a la prophylaxie
d’une réactivation d’'une tuberculose latente.

Jatteste que je tiens a la disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modéle figure a 'annexe B du
§ 8130000 du chapitre IV de 'Annexe | de 'A.R. du 1°" février 2018, dont toutes les rubriques ont été entierement complétées et
signées avant linitiation du traitement, par le bénéficiaire en ce qui concerne le questionnaire BASDAI, par un médecin spécialiste
en pneumologie, le cas échéant, et par moi-méme pour toutes les autres rubriques.

Sur base de ce qui précéde, jatteste que ce patient nécessite de recevoir le remboursement d’un traitement avec la spécialité
..................................................................... (nom de la spécialité inscrite au § 8130000) pendant une période12 semaines.

Je sollicite donc pour mon patiént le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement
pendant les 12 premiéres semaines de traitement est mentionné ci-dessous, en tenant compte la posologie recommandée de 25
mg deux fois par semaine (SC) ou de 50 mg une fois par semaine (SC), ce qui représente

LU maximum 6 conditionnements autoriSEs de ...........cccivieiiiiiiiiiiiiiieeiiiieeeneen, (nom de la spécialité a base d’étanercept
inscrite au § 8130000) 4 x 25 mg

ou

UU avec maximum 3 conditionnements autoriSES de .........ccoieiiiiiniiiiiiiiiiiii e (nom de la spécialité a base

d’étanercept inscrite au § 8130000) 4 x 50 mg.

Je m’engage a arréter le traitement ultérieure avec la spécialité susvisée a la semaine 12 en cas d'absence d'amélioration a la
situation clinigue du patient, comparé a la situation clinique a la semaine 0. L'amélioration est définie comme une diminution du
score BASDAI d'au moins 50%, ou une amélioration absolue d'au moins 2 points par rapport a la valeur de départ du patient a la
semaine 0.

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

Je m’engage également, lorsque mon patient aura regu le remboursement de la spécialité demandée, a communiquer au college
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a I'évolution et au
devenir du patient concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du § 8130000 du chapitre IV
de '’Annexe | de 'A.R. du 1° février 2018.

Il = Identification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom, prénom, adresse, N INAMI) :

(Y A A A A 1))
L f ] prénom)

|- L -L -0 ] (e INAMIY

(I O I P O A B R 210

(cachet) (signature du médecin)

ANNEXE B : Modele du formulaire de description clinique avant I'initiation du traitement :

Formulaire de description clinique avant l'initiation d’'un traitement avec une spécialité inscrite au § 8130000 du chapitre IV de I'A.R.
du 1° février 2018 pour une spondylarthrite axiale sévere sans signes radiographiques de spondylarthrite ankylosante

(a conserver par le médecin spécialiste demandeur et a tenir a la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné)

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

L fmom
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(A A (2=, L

LL PPt PP || | (numéro daffiliation)

Il — Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le patient mentionné ci-dessus est agé d’au
moins 18 ans, est atteint d'une spondylarthrite axiale sévére sans signes radiographiques de spondylarthrite ankylosante,
diagnostiquée selon le bras ‘imagerie’ des criteres ASAS, et répondant insuffisamment a la thérapie conventionnelle, et qu’il/elle
remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 8130000 du chapitre IV de I'Annexe | de 'A.R. du 1°" février
2018:

e Conditions relatives a des critéres diagnostiques :
- Lombalgies chroniques depuis plus de 3 mois, ayant débuté avant I'age de 45 ans, et
- Une sacro-iléite a I''RM de bassin, définie comme la présence évidente de lésions inflammatoires actives (cedéme de la
moelle osseuse/ostéite) avec au moins 1 lésion sur 2 coupes consécutives, ou au moins 2 lésions sur une méme coupe,
documenté par le protocol radiologique, et
- Au moins, 1 des caractéristiques typiques des spondylarthropathies reprises ci-dessous :
* Lombalgies inflammatoires (4 des 5 points suivants doivent étre présents: dge de début <40 ans, début insidieux,
amélioration avec I'exercice, absence d'amélioration avec le repos, douleurs nocturnes)
* Arthrite
* Enthésite
* Uvéite
* Dactylite
* Psoriasis
* Maladie de Crohn/recto-colite ulcéro-hémorragique
* Présence d'un antigene HLA-B27
* Histoire familiale de spondylarthropathie
* Une bonne réponse initiale aux AINS
* Une valeur initiale élevée de la CRP

e Conditions relatives a la présence de symptdmes axiaux graves, mesurés par un BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Index) d’au moins 4 ;

e Conditions relatives a un taux sanguin récent de CRP (C-reactiv Protein), datant de moins de 3 mois avant la demande de
remboursement de la spécialité supérieur a la valeur normale du laboratoire utilisé;

e Conditions relatives a une réponse insuffisante a I'utilisation préalable et optimale d’au moins deux AINS (anti-inflammatoires
non stéroidiens) a des doses anti-inflammatoires pendant au moins trois mois ou une contre-indication médicale de I'utilisation
d’AINS ;

e Conditions relatives a I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu’aux mesures nécessaires quant a la prophylaxie
d’une réactivation d’'une tuberculose latente.

J’atteste que des lombalgies chroniques sont présents depuis plus de 3 mois, ayant débuté avant I'age de 45 ans du bénéficiaire.

J’atteste que la présence d’'une IRM positive au niveau des articulations sacro-iliaques correspond chez ce patient a la situation
dont la case est cochée ci-dessous:

U au moins 1 Iésion sur 2 coupes consécutives, ou

U au moins 2 lésions sur une méme coupe

Jatteste qu’au moins 1 des caractéristiques typiques des spondylarthropathies reprises ci-dessous est présent (cochée ci-
dessous) :
U Lombalgies inflammatoires (au moins 4 des 5 points suivants sont présents):
L age de début <40 ans,
U début insidieux
LI amélioration avec I'exercice
Ll absence d'amélioration avec le repos
U douleurs nocturnes
U Arthrite
U Enthésite
U Uvéite
U Dactylite
U Psoriasis
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U Maladie de Crohn/recto-colite ulcéro-hémorragique
U Présence d'un antigeéne HLA-B27

U Histoire familiale de spondylarthropathie

U Une bonne réponse initiale aux AINS

U Une valeur initiale élevée de la CRP

Jatteste que le patient a complété lui-méme le questionnaire BASDAI figurant au point IV du présent formulaire:
le uu/uu/uuuu  (Date a laquelle le questionnaire a été complété)

et qu’il a y obtenu un score de :

Uu sur 10 (moyenne des valeurs obtenues pour chaque question séparée)

Jatteste qu’un taux sanguin récent de CRP (C-reactive Protein), datant de moins de 3 mois avant la demande de remboursement
d’une spécialité inscrite au § 8130000 du chapitre IV de 'A.R. du 1°" février 2018, supérieur a la valeur normale a été observé:

le UL/ uU /uuuu (date de I'analyse de laboratoire)

valeur de CRP obtenue : uuL mg/l

valeur normale de la CRP : uuu mg/l

Jatteste que les deux médicaments anti-inflammatoires non-steroidiens administrés antérieurement chez ce patient sont les
suivants :

Lo :

Depuis le Ul / Uu / UuUU (date de début)
A la dose de ULl mg par jour
Pendant ULILI semaines (durée du traitement)

2 :

Depuis le UL / LU / Luud (date de début)
Ala dose de LI mg par jour
Pendant ULILI semaines (durée du traitement)

En cas de contre-indication médicale quant a l'usage de AINS, description des éléments démontrant l'intolérance a cette
posologie:

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

dessous :

u Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs ;

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

Sur base de ce qui précéde, jatteste que ce patient nécessite de recevoir un traitement avec une spécialité inscrite au § 8130000
du chapitre IV de 'A.R. du 1°¢" février 2018.

Ill— Identification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom, prénom, adresse, N INAMI) :
T 1 Y O 11y
1 O B B M (T

L2 |- L -L0 -1 1] INAMI)

L7 L7l L | | @ate)
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(cachet) (signature du médecin)

IV — Questionnaire d’évaluation de I'activité de la maladie (BASDAI), a compléter par le patient dont I'identité est mentionnée

au point | :
(Veuillez indiquer d'une croix la case qui décrit le mieux vos capacités au cours de la semaine précédente)

1) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE FATIGUE ?
o [ 12 [12 [13 [ 14 [ 15 [ 1e [ 17 [ 18 [ ]9 [ |10
ABSENT EXTREME
2) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE DOULEUR AU NIVEAU DU COU, DU DOS ET DES
HANCHES DANS LE CADRE DE VOTRE MALADIE (SPONDYLARTHRITE AXIALE SANS SIGNES
RADIOGRAPHIQUES DE SPONDYLARTHRITE ANKYLOSANTE) ?
o [ ]2 [12 |13 [ 14 [ 15 [ 16 [ |17 [ 18 | |9 [ |10
ABSENT EXTREME
3) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE DOULEUR/GONFLEMENT EN DEHORS DU COU, DU
DOS ET DES HANCHES ?
o [ ]2 [12 |13 [ 14 [ 15 [ 16 [ |17 [ 18 | |9 [ |10
ABSENT EXTREME
4) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE GENE POUR LES ZONES SENSIBLES AU TOUCHER
OU A LA PRESSION ?
o [ ]2 [12 [ 13 [ 14 [ 15 [ 16 [ |17 [ 18 [ |9 [ |10
ABSENT EXTREME
5) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE RAIDEUR MATINALE DEPUIS VOTRE REVEIL ?
o [ ]2 [12 [ 13 [14 [ 15 [ 16 [ 17 [ 18 [ |9 [ |10
ABSENT EXTREME
6) COMBIEN DE TEMPS DURE VOTRE RAIDEUR MATINALE APRES VOTRE REVEIL ?
Nombre
d’heures 0 Ya | | % Ya 1Y% 1% 1% >2
Score 0 1, 2,5 3,75 6,25 7,5 8,75 10
25

total des scores des questions1 a4 : .......... /40
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Moyenne des scores des questions 5et6: ........... /10

Total (a+h) : ........... /50

Total final : ............ /10

Uu /uu/uuuu  (date a laguelle le questionnaire a été rempli)

.................... (Signature du patient)

V —(Le cas échéant) Eléments a attester par un médecin spécialiste en pneumologie :

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

U Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif

U J'atteste qu'’il a regu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en 'occurrence :
...................................................................... (traitement anti-tuberculeux administré) 7
Depuis le LU / U / ULUU (date de début) @8
Durant LLU semaines (durée du traitement) (19
U Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce patient.
U Je confirme qu’étant donné la suspicion d’'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d’une réactivation
est administré.

Identification du médecin spécialiste en pneumologie (hom, prénom, adresse, N INAMI) :
] T B A B AR R (a1
(O B ST =TT

L2 |- L g-L0 -1 ] INAMIY

(cachet) (signature du médecin)

ANNEXE C: Formulaire de demande de prolongation
Formulaire de demande de prolongation de remboursement d’'une spécialité inscrite au § 8130000 du chapitre IV de 'A.R. du 1*
février 2018 pour une pour une spondylarthrite axiale sévere sans signes radiographiques de spondylarthrite ankylosante

| — Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d’affiliation a I’'0.A.) :

L f ] mom
Y A A (215, L

L PP PP PPl ] (numéro daffiliation)

Il — Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le patient mentionné ci-dessus, agé d’au
moins 18 ans, est atteint d'une spondylarthrite axiale sévére sans signes radiographiques de spondylarthrite ankylosante,
diagnostiquée selon le bras ‘imagerie’ des critéres ASAS, et répondant insuffisamment a la thérapie conventionnelle et qu'il/elle a
déja bénéficié du remboursement d’un traitement de la spécialité ........ ... (nom de la
spécialité inscrite au § 8130000) pendant au moins 12 semaines.
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Jatteste que ce traitement s’est montré efficace par une diminution d’au moins 50 % du score du BASDAI ou par une amélioration
absolue de 2 points, par rapport a la situation clinique du patient avant l'initiation du traitement.

Questionnaire d’évaluation de I'activité de la maladie (BASDAI), a compléter par le patient dont I'identité est mentionnée au

point| :
(Veuillez indiquer d'une croix la case qui décrit le mieux vos capacités au cours de la semaine précédente)

1) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE FATIGUE ?
o [ ]2 [12 [13 [14 [ 15 [ 16 [ |7 [ 18 [ |9 [ |10
ABSENT EXTREME
2) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE DOULEUR AU NIVEAU DU COU, DU DOS ET DES
HANCHES DANS LE CADRE DE VOTRE MALADIE (SPONDYLARTHRITE AXIALE SANS SIGNES
RADIOGRAPHIQUES DE SPONDYLARTHRITE ANKYLOSANTE) ?
o [ ]2 [12 |13 [14 |15 [ 16 [ |7 [ 18 | |9 [ |10
ABSENT EXTREME
3) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE DOULEUR/GONFLEMENT EN DEHORS DU COU, DU
DOS ET DES HANCHES ?
o [ ]2 [12 [13 [14 [ 15 [ 16 [ |17 [ 18 [ |9 [ |10
ABSENT EXTREME
4) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE GENE POUR LES ZONES SENSIBLES AU TOUCHER
OU A LA PRESSION ?
o [ ]2 [12 [ 13 [14 [ 15 [ 16 [ |17 [ 18 [ |9 [ |10
ABSENT EXTREME
5) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE RAIDEUR MATINALE DEPUIS VOTRE REVEIL ?
o [ ]2 [12 [ 13 [14 [ 15 [ 16 [ |17 [ 18 [ |9 [ |10
ABSENT EXTREME
6) COMBIEN DE TEMPS DURE VOTRE RAIDEUR MATINALE APRES VOTRE REVEIL ?
Nombre
d’heures 0 Ya | | Ya |1 1Y, 1% 1% >2
Score 0 1, 2,5 3,75 5 6,25 7.5 8,75 10
25
total des scores des questions1 a4 : .......... /40
Moyenne des scores des questions5et6 : ........... /10
Total (a+b) : ........... /50

Total final : ............ /10
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Uu /uu/udud  (date a laquelle le questionnaire a été rempli)
.................... (Signature du patient)

Sur base de ce qui précéde, jatteste que ce patient nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la
spécialité susvisée pendant une période de 6 mois.

Je sollicite pour mon patient le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer ce traitement est
mentionné ci-dessous, en tenant compte la posologie recommandée de 25 mg deux fois par semaine (SC) ou de 50 mg une fois
par semaine (SC), ce qui représente

UL maximum 13 conditionnements autoriSés de ...........ccceeiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeea, (nom de la spécialité a base d'étanercept
inscrite au § 8130000) 4 x 25 mg

ou

UL maximum 7 conditionnements autoriSés de ...........cocoveviiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeas (nom de la spécialité a base d’étanercept
inscrite au § 8130000) 4 x 50 mg

ou

LU maximum 2 conditionnements autoriS€s de ...........cooveueieiiiniiniiieiniiieeneenn, (nom de la spécialité a base d’étanercept inscrite

au § 8130000) 12 x 50 mg et maximum 1 conditionnement autoriSé de .............c.oveviiiiiiiiiniiniieiiennn, (nom de la
spécialité a base d’étanercept inscrite au § 8130000) 4 x 50 mg

Je m’engage a arréter le traitement ultérieure avec la spécialité susvisée durant la phase de maintenance en cas d'absence
d'amélioration a la situation cliniqgue du patient, comparé a la situation clinique a la semaine 0. L'amélioration est définie comme
une diminution du score BASDAI d'au moins 50%, ou une amélioration absolue d'au moins 2 points par rapport a la valeur de
départ du patient a la semaine O.

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

dans la situation attestée.

Je m’engage également, lorsque mon patient aura regu le remboursement de la spécialité demandée, a communiquer au college
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a I'évolution et au
devenir du patient concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du § 8130000 du chapitre IV
de ’Annexe | de I'A.R. du 1° février 2018.

lll=Identification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom, prénom, adresse, N’ INAMI) :

(Y A A A A 1))
L f ] prénom)

|- L -L -0 ] (e INAMIY

(cachet) (signature du médecin)

BIJLAGE A : Model van formulier voor een eerste aanvraag
Formulier voor eerste aanvraag tot terugbetaling van een specialiteit ingeschreven in § 8130000 van hoofdstuk IV van het KB van 1
februari 2018 voor ernstige axiale spondylartritis zonder réntgenologisch bewijs van spondylitis ankylosans

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

(I I A A R (1)

LI 1 oomaam)
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Lt b I I | | | (aansluitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door een arts -specialist in de reumatologie

Ik, ondergetekende, arts, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde patiént minstens 18 jaar oud is,
en lijdt aan ernstige axiale spondylartritis zonder réntgenologisch bewijs van spondylitis ankylosans, gediagnosticeerd volgens de
arm ‘imaging’ van de ASAS criteria, die onvoldoende reageert op conventionele therapie, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden
gesteld in punt a) van § 8130000 van hoofdstuk IV van Bijlage | van het KB van 1 februari 2018.

o Voorwaarden met betrekking tot diagnostische criteria :
- Chronische lumbalgie sedert meer dan 3 maanden, startende voor de leeftijd van 45 jaar, en
- Een sacroiliitis op MRI van het bekken, gedefinieerd als de duidelijke aanwezigheid van actieve inflammatoire lesies (oedeem
van beenmerg/osteitis) met minstens 1 lesie op 2 opeenvolgende coupes, of minstens 2 lesies op dezelfde coupe,
gedocumenteerd aan de hand van het radiologisch verslag, en

- Minstens 1 van de typische karakteristieken van spondylarthropathieén zoals weergegeven hieronder :
* Inflammatoire lumbalgie (minstens 4 van de 5 volgende punten dienen aanwezig te zijn : beginleeftijd <40 jaar, isidieus
begin, verbetering met oefening, afwezigheid van verbetering met rust, nachtelijke pjinen)
* Artritis
* Enthesitis
* Uveitis
* Dactylitis
* Psoriasis
* Ziekte van Crohn/colitis ulcerosa
* aanwezigheid van antigeen HLA-B27
* Familiale geschiedenis van spondylarthropathieén
* een goede initiéle respons op NSAIDs
* een verhoogde initiéle CRP waarde

e Voorwaarden met betrekking tot ernstige axiale symptomen, gemeten via de BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Index) die groter of gelijk is aan 4;

e Voorwaarden met betrekking tot een recente bloedwaarde van CRP (C-reactive Protein), daterend van minder dan 3 maanden
voor de aanvraag tot terugbetaling van de specialiteit, die gestegen is boven de normale waarde van het gebruikte
laboratorium;

o Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaand, optimaal gebruik van minimum 2 NSAID’s (niet-
steroidale anti-inflammatoire geneesmiddelen) aan anti-inflammatoire dosissen gedurende minstens 3 maanden of een
medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID’s;

o 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 ik voor de adviserend-arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand volgens
het model in bijlage B van § 8130000 van hoofdstuk IV van Bijlage | van het K.B. van 1 februari 2018, en dat alle rubrieken volledig
ingevuld en ondertekend werden v6ér het aanvangen van de behandeling, door de rechthebbende voor wat de BASDAI vragenlijst
betreft, door de arts-specialist in de pneumologie in desbetreffend geval, en door mezelf voor alle andere gegevens.

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze patiént de terugbetaling van een behandeling met de specialiteit
.......................................................................................... (naam van de specialiteit ingeschreven in § 8130000)
noodzakelijk is, gedurende 12 weken.

Ik vraag dus voor mijn patiént de terugbetaling aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling
gedurende de eerste 12 weken te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met de aanbevolen posologie van 25
mg tweemaal per week (SC) of van 50 mg éénmaal per week (SC), wat betekent

U maximaal 6 verpakkingen van .............c.cooiints (naam van de specialiteit op basis van etanercept ingeschreven in §
8130000) 4 x 25 mg
of
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LI maximaal 3 verpakkingen van ............cccccoeiiviiieiiinennn. (naam van de specialiteit op basis van etanercept ingeschreven in §
8130000) 4 x 50 mg.

Ik verbind mij ertoe om elke verdere behandeling met bovenvermelde specialiteit te stoppen vanaf week 12 wanneer geen
klinische verbetering van de patiént wordt waargenomen in vergelijking met de klinische situatie op week 0. Een verbetering is
gedefinieerd als een daling van de BASDAI met minstens 50 % of een absolute verbetering met minstens 2 punten op de BASDAI,
in vergelijking met de beginwaarde van de patiént op week O.

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

Ik verbind me er tevens toe, als mijn patiént de terugbetaling van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan een
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken patiént, mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals beschreven
in punt g) van § 8130000 van hoofdstuk IV van Bijlage | van het K.B. van 1 februari 2018.

11l - Identificatie van de arts -specialist in de reumatologie (haam, voornaam, adres, RIZIV nummer)

L ] | maam)

(Y B 2 e )

e - LLI LI I-L -] ]®RizZive)

I B A V1))

(stempel) e (handtekening van de arts)

BIJLAGE B : Formulier met klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling met een specialiteit ingeschreven in
§ 8130000 van hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 2018 voor ernstige axiale spondylartritis zonder réntgenologisch
bewijs van spondylitis ankylosans

(te bewaren door de aanvragende arts -specialist en ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de betrokken
rechthebbende)

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

(I I A A R L)

(A O B Ve )

Ll I ] | ] (aansluitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door een arts -specialist in de reumatologie

Ik, ondergetekende, arts, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde patiént minstens 18 jaar oud is,
en lijdt aan ernstige axiale spondylartritis zonder réntgenologisch bewijs van spondylitis ankylosans, gediagnosticeerd volgens de
arm ‘imaging’ van de ASAS criteria, die onvoldoende reageert op conventionele therapie, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden
gesteld in punt a) van § 8130000 van hoofdstuk IV van Bijlage | van het KB van 1 februari 2018.

o Voorwaarden met betrekking tot diagnostische criteria :

- Chronische lumbalgie sedert meer dan 3 maanden, startende voor de leeftijd van 45 jaar, en

- Een sacroiliitis op MRI van het bekken, gedefinieerd als de duidelijke aanwezigheid van actieve inflammatoire lesies (oedeem
van beenmerg/osteitis) met minstens 1 lesie op 2 opeenvolgende coupes, of minstens 2 lesies op dezelfde coupe,
gedocumenteerd aan de hand van het radiologisch verslag, en

- Minstens 1 van de typische karakteristieken van spondylarthropathieén zoals weergegeven hieronder :
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* Inflammatoire lumbalgie (minstens 4 van de 5 volgende punten dienen aanwezig te zijn : beginleeftijd <40 jaar, insidieus
begin, verbetering met oefening, afwezigheid van verbetering met rust, nachtelijke pjinen)

* Artritis

* Enthesitis

* Uveitis

* Dactylitis

* Psoriasis

* Ziekte van Crohn/colitis ulcerosa

* aanwezigheid van antigeen HLA-B27

* Familiale geschiedenis van spondylarthropathieén

* een goede initiéle respons op NSAIDs

* een verhoogde initiéle CRP waarde

e Voorwaarden met betrekking tot ernstige axiale symptomen, gemeten via de BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Index) die groter of gelijk is aan 4;

e Voorwaarden met betrekking tot een recente bloedwaarde van CRP (C-reactive Protein), daterend van minder dan 3 maanden
voor de aanvraag tot terugbetaling van de specialiteit, die gestegen is boven de normale waarde van het gebruikte laboratorium;

o Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaand, optimaal gebruik van minimum 2 NSAID’s (niet-
steroidale anti-inflammatoire geneesmiddelen) aan anti-inflammatoire dosissen gedurende minstens 3 maanden of een
medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID’s;

o 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 chronische lumbalgie aanwezig is sedert meer dan 3 maanden, startende voor de leeftijd van 45 jaar bij de
rechthebbende.

Ik bevestig de aanwezigheid van een positieve MRI ter hoogte van de sacro-iliacale gewrichten bij deze patiént, overeenkomend met
de situatie waarvan de casus hieronder is aangeduid :

U Minstens 1 lesie op 2 opeenvolgende coupes, of
U Minstens 2 lesies op dezelfde coupe

Ik bevestig dat minstens 1 van de typische karakteristieken van spondylarthropathieén, zoals weergegeven hieronder, aanwezig is
(hieronder aanduiden):
U Inflammatoire lumbalgie (minstens 4 van de 5 volgende punten zijn aanwezig):
Ll beginleeftijd <40 jaar,
U insidieus begin
U verbetering met oefening
U afwezigheid van verbetering met rust
U nachtelijke pjinen
U Artritis
U Enthesitis
U Uveitis
U Dactylitis
U Psoriasis
U ziekte van Crohn/colitis ulcerosa
U aanwezigheid van antigeen HLA-B27
U Familiale geschiedenis van spondylarthropathieén
U een goede initiéle respons op NSAIDs
U een verhoogde initiele CRP waarde

Ik bevestig dat de patiént zelf de BASDAI vragenlijst ingevuld heeft, opgenomen onder punt IV van dit formulier:
op uU/uUu /uudy  (datum waarop de vragenlijst ingevuld werd)

en dat er een score werd bekomen van :

LU op 10 (gemiddelde van de waarden, bekomen voor elke vraag afzonderlijk),
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Ik bevestig dat er een verhoogde recente bloedwaarde van CRP, daterend van minder dan 3 maanden voor de aanvraag tot
terugbetaling van een specialiteit ingeschreven in 8 8130000 van hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 2018, kon worden vastgesteld
t.0.v. de normale waarde :

Op uu /ud/uduy  (datum van het laboratoriumonderzoek)

Vastgestelde CRP-waarde: Uy mg/|

Normale CRP-waarde: Uy mg/l

Ik bevestig dat de twee niet-steroidale anti-inflammatoire geneesmiddelen die voordien toegediend werden aan deze patiént, de
volgende zijn :

Sinds LU/ ud / uduu (datum aanvang)
In een dosis van LUmg/dag
Gedurende LULU weken (duur van de behandeling)

Sinds UL/ uU / uduy  (datum aanvang)
In een dosis van LU mg/dag
Gedurende uULweken (duur van de behandeling)

In geval van een medische contraindicatie voor het gebruik van NSAID’s, gelieve hierbij de elementen te vermelden die dit aantonen:

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

vakje hieronder is aangekruist :

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

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

Op grond hiervan bevestig ik dat deze patiént nood heeft aan een behandeling met een specialiteit ingeschreven in 8 8130000 van
hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 2018.

11l - Identificatie van de arts -specialist in de reumatologie (haam, voornaam, adres en RIZIV nummer)

(5 Y A I A A R 1)

(B Ve )

e ]- LLL L I-L -] ] RzZive)

Ll g L] ] (datum)

(stempel) e (handtekening van de arts)

IV - Vragenlijst omtrent ziekteactiviteit (BASDAI) in te vullen door de patiént wiens identiteit vermeld staat onder punt .
(Gelieve met een kruisje het antwoord aan te duiden dat het best uw capaciteiten van de laatste week omschrijft).

1) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN UW ALGEMENE VERMOEIDHEID ?
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AFWEZIG EXTREEM

2) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE PIJN IN DE NEK, RUG EN HEUPEN DIE U ERVAART ALS GEVOLG VAN
UW ZIEKTE (AXIALE SPONDYLARTRITIS ZONDER RONTGENOLOGISCH BEWIJS VAN SPONDYLITIS
ANKYLOSANS) ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
AFWEZIG EXTREEM

3) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE PIJN/ZWELLING OP ANDERE PLAATSEN DAN DE NEK, RUG EN
HEUPEN ?
o | 12 [ 12 [13 [14 [ 1|5 |16 [ 17 [ 18 [ ]9 [ |10
AFWEZIG EXTREEM

4) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE LAST DIE U HEEFT OP PLAATSEN DIE GEVOELIG ZIJN BIJ

AANRAKEN OF DRUK ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
AFWEZIG EXTREEM
5) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE OCHTENDSTIJFHEID VANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT ?
o [ 12 |12 [18 |14 |15 |16 | 17z |18 | 19 | ]l
AFWEZIG EXTREEM
6) HOE LANG DUURT DE OCHTENDSTIJFHEID VANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT ?
Aantal
uren 0 R EZ N ) | | Y |1 | | 1% | | 1% 1% || >2
Score 0 1,25 2,5 3,75 5 6,25 7,5 8,75 10
totaal score van vragen 1 tot4: .......... /40
Gemiddelde van de score vanvragen5en6: ........... /10
Totaal (a+b):........... /50
Finaal totaal : ............ /10

Uy /Uy /udud (datum)

.................... (Handtekening van de patiént)

V - (Indien van toepassing) Gegevens te bevestigen door een arts -specialist in de pneumologie

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

[1 Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief

[ Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg
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Met .. (toegediende anti-tuberculose behandeling)
Sinds LU / LU / uduu (datum van aanvang)
Gedurende: LLIUweken (duur van de behandeling)
[ Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze patiént
[1 Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van
reactivatie bij latente tuberculose gevolgd worden.

Identificatie van de arts -specialist in de pneumologie (naam, voornaam, adres, RIZIV nummer)

(A A A A R L)

(A A B Ve )

e J- LLI L I-L0 -] ]RzZive)

Lo g L L] (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

BIJLAGE C : Model van het formulier van aanvraag tot verlenging
Aanvraagformulier voor de verlenging van de terugbetaling van een specialiteit ingeschreven in 8 8130000 van hoofdstuk IV van het
KB van 1 februari 2018 voor ernstige axiale spondylartritis zonder réntgenologisch bewijs van spondylitis ankylosans

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

(I I A A R L)

(A O B Ve )

LI ] | | (aansluitingsnummer)

Il - Gegevens te bevestigen door een arts -specialist in de reumatologie

Ik, ondergetekende, arts, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vernoemde patiént, die minstens 18 jaar
oud is, reeds terugbetaling heeft verkregen van de behandeling met de specialiteit
................................................................................ (naam van de specialiteit ingeschreven in § 8130000), gedurende 12
weken, voor de behandeling van ernstige axiale spondylartritis zonder réntgenologisch bewijs van spondylitis ankylosans,
gediagnosticeerd volgens de arm ‘imaging’ van de ASAS criteria, die onvoldoende reageert op conventionele therapie.

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken doordat de BASDAI is gedaald met minstens 50% of absoluut is
verbeterd met 2 punten, in vergelijking met de klinische toestand voér de aanvang van de behandeling.

Vragenlijst omtrent ziekteactiviteit (BASDAI) in te vullen door de patiént wiens identiteit vermeld staat onder punt |.
(Gelieve met een kruisje het antwoord aan te duiden dat het best uw capaciteiten van de laatste week omschrijft).

1) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN UW ALGEMENE VERMOEIDHEID ?
o | 12 [12 [13 [ 14 [ 15 [ 1e [ 17 [ 18 [ |9 [ |10
AFWEZIG EXTREEM

2) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE PIJN IN DE NEK, RUG EN HEUPEN DIE U ERVAART ALS GEVOLG VAN

UW ZIEKTE (AXIALE SPONDYLARTRITIS ZONDER RONTGENOLOGISCH BEWIJS VAN SPONDYLITIS
ANKYLOSANS) ?
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0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

AFWEZIG EXTREEM

3) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE PIIN/ZWELLING OP ANDERE PLAATSEN DAN DE NEK, RUG EN
HEUPEN ?
o | 12 [12 [13 [14 [ 1|5 |16 [ 17 [ 18 [ ]9 [ |10
AFWEZIG EXTREEM

4) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE LAST DIE U HEEFT OP PLAATSEN DIE GEVOELIG ZIJN BIJ

AANRAKEN OF DRUK ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
AFWEZIG EXTREEM
5) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE OCHTENDSTIJFHEID VANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT ?
o [ 12 [ 12 [ 18 [ 14 |15 | 16 | 17 | |8 | ]9 | |1
AFWEZIG EXTREEM
6) HOE LANG DUURT DE OCHTENDSTIJFHEID VANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT ?
Aantal
uren 0 | Ya | | % | | % |1 | | 1% | | 1% 1% || =2
Score 0 1,25 2,5 3,75 5 6,25 7,5 8,75 10
totaal score van vragen 1 tot4: .......... /40
Gemiddelde van de score vanvragen5en6: ........... /10
Totaal (at+b):........... /50
Finaal totaal : ............ /10

Uy /Uy /udud (datum)
.................... (Handtekening van de patiént)

Op basis hiervan heeft de patiént een verlenging nodig van de terugbetaling van bovenvermelde specialiteit gedurende een
periode van 6 maanden. Ik vraag voor mijn patiént de terugbetaling aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de
behandeling gedurende een periode van 6 maanden te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met de
aanbevolen posologie van 25 mg tweemaal per week (SC) of van 50 mg éénmaal per week (SC), wat betekent

U maximaal 13 verpakkingen van ................cocvieeenennnen. (naam van de specialiteit op basis van etanercept ingeschreven in §
8130000) 4 x 25 mg
of
L maximaal 7 verpakkingen van ............c.cocoiiiiiiiiiiinnns (naam van de specialiteit op basis van etanercept ingeschreven in §
8130000) 4 x 50 mg
of
LI maximaal 2 verpakkingen van ..............cocociiiiiiiiians (naam van de specialiteit op basis van etanercept ingeschreven in §

8130000) 12 x 50 mg en maximaal 1 verpakking van ............c..coooviiiiiiiinninns (naam van de specialiteit op basis
van etanercept ingeschreven in § 8130000) 4 x 50 mg
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Ik verbind mij ertoe om elke verdere behandeling met een specialiteit ingeschreven in § 8130000 van hoofdstuk IV van het KB van 1
februari 2018 in de onderhoudsfase te stoppen wanneer geen klinische verbetering van de patiént wordt waargenomen in
vergelijking met de klinische situatie op week 0. Een verbetering is gedefinieerd als een daling van de BASDAI met minstens 50 %
of een absolute verbetering met minstens 2 punten op de BASDAI, in vergelijking met de beginwaarde van de patiént op week 0.

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

Ik verbind me er tevens toe, als mijn patiént de terugbetaling van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan een
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken patiént mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals beschreven
in punt g) van § 8130000 van hoofdstuk IV van Bijlage | van het K.B. van 1 februari 2018.

Ill - Identificatie van de arts -specialist in de reumatologie (haam, voornaam, adres, RIZIV nummer)

L I ] maam)

A B 2 e )

1 ]-

LI -L - rizived)

Iy

L /7L | | ] (datum)

(stempel)

ar) Au 8 8130000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:

(handtekening van de arts)

ar) In 8§ 8130000, worden de volgende specialiteiten

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1l
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
NEPEXTO 25 mg MYLAN EPD ATC: LO4ABO1
B-255 4228-433 4 seringues préremplies 0,5 mL 4 voorgevulde spuiten 0,5 mL 263,26 263,26 8,00 12,10
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
4228-433 231,88 231,88
B-255 * 7729-221 1 seringue préremplie 0,5 mL 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 63,2250 | 63,2250
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
B-255 ** 7729-221 1 seringue préremplie 0,5 mL 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 61,4475 | 61,4475
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
NEPEXTO 50 mg MYLAN EPD ATC: LO4ABO1
B-255 4229-688 4 seringues préremplies 1 mL 4 voorgevulde spuiten 1 mL 521,51 521,51 8,00 12,10
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
4229-688 467,96 467,96

149




B-255 4229-696 12 seringues préremplies 1 mL 12 voorgevulde spuiten 1 mL 1517,67 1517,67 8,00 12,10
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
4229-696 1378,58 1378,58
B-255 * 7729-239 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL 122,3667 | 122,3667
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
B-255 ** 7729-239 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL 121,7742 | 121,7742
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
NEPEXTO 50 mg MYLAN EPD ATC: LO4ABO1
B-255 4229-712 4 stylos préremplis 1 mL solution 4 voorgevulde pennen 1 mL 521,51 521,51 8,00 12,10
injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
4229-712 467,96 467,96
B-255 4229-704 12 stylos préremplis 1 mL solution 12 voorgevulde pennen 1 mL 1517,67 1517,67 8,00 12,10
injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
4229-704 1378,58 1378,58
B-255 * 7729-247 1 stylo prérempli 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 122,3667 | 122,3667
injectable, 50 mg/mL voor injectie, 50 mg/mL
B-255 ** 7729-247 1 stylo prérempli 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 121,7742 | 121,7742
injectable, 50 mg/mL voor injectie, 50 mg/mL
as) Au § 8220100, les spécialités suivantes sont insérées: as) In § 8220100, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1l
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
HULIO 40 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC: LO4ABO4
B-339 4216-917 2 stylos préremplis 0,8 mL solution | 2 voorgevulde pennen 0,8 mL 532,49 532,49 8,00 12,10
injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
4216-917 478,00 478,00
B-339 * 7729-270 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 1 voorgevulde pen 0,8 mL 256,8950 | 256,8950
injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
B-339 ** 7729-270 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 1 voorgevulde pen 0,8 mL 253,3400 | 253,3400
injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
HULIO 40 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC: LO4AB0O4
B-339 4216-909 2 seringues préremplies 0,8 mL 2 voorgevulde spuiten 0,8 mL 532,49 532,49 8,00 12,10
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
4216-909 478,00 478,00
B-339 * 7729-288 1 seringue préremplie 0,8 mL 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 256,8950 | 256,8950
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
B-339 ** 7729-288 1 seringue préremplie 0,8 mL 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 253,3400 | 253,3400

solution injectable, 50 mg/mL

oplossing voor injectie, 50 mg/mL

at) Au 8§ 8220200, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:

at) In § 8220200, worden de volgende specialiteiten

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat.

I Code

I Conditionnements

I Verpakkingen

I Obs

I Prix

I Base
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Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
HULIO 40 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC: LO4ABO4
B-339 4216-917 2 stylos préremplis 0,8 mL solution 2 voorgevulde pennen 0,8 mL 532,49 532,49 8,00 12,10
injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
4216-917 478,00 478,00
B-339 * 7729-270 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 1 voorgevulde pen 0,8 mL 256,8950 | 256,8950
injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
B-339 ** 7729-270 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 1 voorgevulde pen 0,8 mL 253,3400 | 253,3400
injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
HULIO 40 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC: LO4AB0O4
B-339 4216-909 2 seringues préremplies 0,8 mL 2 voorgevulde spuiten 0,8 mL 532,49 532,49 8,00 12,10
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
4216-909 478,00 478,00
B-339 * 7729-288 1 seringue préremplie 0,8 mL 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 256,8950 | 256,8950
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
B-339 ** 7729-288 1 seringue préremplie 0,8 mL 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 253,3400 | 253,3400
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL

au) Il est inséré un § 8540300rédigé comme suit:
Paragraphe 8540300

a) La spécialité a base de sécukinumab fait I'objet d’un remboursement si
elle est administrée pour le traitement d’'une spondylarthrite axiale sévére
sans signes radiographiques de spondylarthrite ankylosante, diagnostiquée
selon le bras ‘imagerie’ des critéres ASAS et répondant insuffisamment a la
thérapie conventionnelle, chez des bénéficiaires 4gés d’au moins 18 ans,
chez lesquels les 5 conditions suivantes sont remplies simultanément :

1.Critéres diagnostiques:

au) Er wordt een § 8540300 toegevoegd, luidende:

Paragraaf 8540300

IS:

1. Diagnostische criteria:

a) De specialiteit op basis van secukinumab komt in aanmerking voor
terugbetaling indien ze toegediend wordt voor de behandeling van ernstige
axiale spondylartritis zonder réntgenologisch bewijs van spondylitis
ankylosans, gediagnosticeerd volgens de arm ‘imaging’ van de ASAS criteria,
die onvoldoende reageert op conventionele therapie, bij rechthebbenden van
minstens 18 jaar, waarbij aan de volgende 5 voorwaarden gelijktijdig voldaan

Patient adulte (> ou = 18 ans) avec une spondylarthropathie axiale
sévere sans signe radiographique de spondylarthrite ankylosante,
diagnostiquée selon le bras ‘imagerie’ des critéres ASAS, a savoir

- Lombalgies chroniques depuis plus de 3 mois,
avant I'age de 45 ans,

ayant débuté

- et une sacro-iléite a I''RM du bassin, définie comme la présence
évidente de lésions inflammatoires actives (cedéme de la moelle
osseuse/ostéite)

avec :
* au moins 1 Iésion sur 2 coupes consécutives,
* ou au moins 2 lésions sur une méme coupe
documenté par le protocol radiologique,

- et au moins, 1 des caractéristiques typiques des
spondylarthropathies reprises ci-dessous :

* Lombalgies inflammatoires (au moins 4 des 5 points suivants
doivent étre présents : age de début <40 ans, début insidieux,
amélioration avec I'exercice, absence d'amélioration avec le
repos, douleurs nocturnes)

Volwassen patiént (> of = 18 jaar) met ernstige axiale spondylartritis
zonder rontgenologisch bewijs van spondylitis ankylosans,
gediagnosticeerd volgens de arm ‘imaging’ van de ASAS criteria,
zijnde

- Chronische lumbalgie sedert meer dan 3 maanden, startende voor
de leeftijd van 45 jaar,

- en een sacroiliitis op MRI van het bekken, gedefinieerd als de
duidelijke aanwezigheid van actieve inflammatoire lesies (oedeem
van beenmerg/osteitis):

met
* minstens 1 lesie op 2 opeenvolgende coupes,
« of minstens 2 lesies op dezelfde coupe
gedocumenteerd aan de hand van het radiologisch verslag,

- en minstens 1 van de typische karakteristieken van
spondylarthropathieén zoals weergegeven hieronder :

« Inflammatoire lumbalgie (minstens 4 van de 5 volgende punten
dienen aanwezig te zijn : beginleeftijd < 40 jaar, insidieus begin,
verbetering met oefening, afwezigheid van verbetering met rust,
nachtelijke pijnen)
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* Arthrite

* Enthésite

» Uvéite

» Dactylite

* Psoriasis

» Maladie de Crohn/recto-colite ulcéro-hémorragique
» Présence d'un antigéne HLA-B27

* Histoire familiale de spondylarthropathie

* Une bonne réponse initiale aux AINS

* Une valeur initiale de la CRP élevée

2. Symptdmes axiaux graves mesurés a I'aide du BASDAI (Bath
Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index). Les patients présentant un
BASDAI d’au moins 4 entrent en ligne de compte pour le remboursement.
L’indice BASDAI comporte six questions dont le score varie de 0 a 10. La
moyenne des deux dernieres questions est calculée, et ajoutée au score
des 4 premiéres questions, résultant en un score de 0 a 50. Ce score est
ensuite converti sur une échelle de 0 a 10, pour donner I'indice de
BASDAI final. Le questionnaire utilisé pour le calcul du BASDAI doit étre
complété et signé par le bénéficiaire lui-méme. Le médecin spécialiste en
rhumatologie indique le score du BASDAI sur le formulaire de description
clinique, qui sera tenu a la disposition du médecin-conseil conformément
aux modalités visées au point c) ci-apres ;

3. Taux sanguin récent de CRP (C-reactive Protein), datant de moins de 3
mois avant la demande de remboursement de la spécialité, supérieur a la
valeur normale du laboratoire utilisé;

4. Réponse insuffisante a l'utilisation préalable et optimale d’au moins
deux AINS (anti-inflammatoires non stéroidiens), a des doses anti-
inflammatoires, pendant au moins trois mois ou en cas de contre
indication médicale de I'utilisation d’AINS;

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

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif :
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité a base
de sécukinumab ne sera accordé que pour autant que I'absence de
tuberculose évolutive soit attestée par un médecin spécialiste en
pneumologie sur le formulaire de description clinique qui sera tenu a
disposition du médecin conseil suivant les modalités visées au point c)
ci-dessous. En cas de tuberculose active, la spécialité a base de
sécukinumab ne sera remboursée qu’en cas d’attestation par un
médecin spécialiste en pneumologie d’un traitement adéquat de la
tuberculose. En cas de suspicion de tuberculose latente (test de
Mantoux positif et/ou suspicion de séquelles de tuberculose a la radio
du thorax), la spécialité a base de sécukinumab ne peut étre
remboursée que lorsqu’un traitement prophylactique d’'une réactivation
de la tuberculose latente attesté par un médecin spécialiste en
pneumologie a été instauré depuis au moins 4 semaines.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’une
posologie de 150 mg administrée a la semaine 0, a la semaine 1, a la
semaine 2 et a la semaine 3, suivi d’'une posologie de 150 mg a partir de la
semaine 4, administré tous les mois.

Le médecin traitant, spécialiste en rhumatologie, s'engage a arréter le
traitement ultérieur avec la spécialité a partir de la semaine 16 en cas
d'absence d'amélioration de la situation clinique du patient a ce moment,
en comparaison a la situation a la semaine 0. L'amélioration est définie
comme une diminution du score BASDAI d'au moins 50%, ou une
amélioration absolue d'au moins 2 points du BASDAI, par rapport a la

* Artritis

« Enthesitis

« Uveitis

« Dactylitis

« Psoriasis

« Ziekte van Crohn/colitis ulcerosa

« Aanwezigheid van antigeen HLA-B27

« Familiale geschiedenis van spondylarthropathieén
» Een goede initiéle respons op NSAIDs

« Een verhoogde initiéle CRP waarde

2. Ernstige axiale symptomen gemeten via de BASDAI (Bath Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Index). Piénten met een BASDAI groter of
gelijk aan 4 komen in aanmerking voor terugbetaling. De BASDAI bestaat
uit 6 vragen waarvan de score varieert tussen 0 en 10. Het gemiddelde
van de twee laatste vragen wordt berekend en opgeteld bij de score van
de vier eerste vragen. Dit resulteert in een score tussen 0 en 50. Deze
score wordt omgezet in een score 0 to 10, die dan de finale BASDAI index
is. De vragenlijst voor het berekenen van de BASDAI moet ingevuld en
ondertekend worden door de rechthebbende zelf. De arts-specialist in de
reumatologie noteert de BASDAI score op het formulier met de klinische
beschrijving, dat ter beschikking moet gehouden worden van de
adviserende arts volgens de modaliteiten beschreven onder punt c) hierna
volgend;

3. Recente bloedwaarde van CRP (C-reactive Protein), daterend van
minder dan 3 maanden voor de aanvraag tot terugbetaling van de
specialiteit, die gestegen is boven de normale waarde van het gebruikte
laboratorium;

4. Onvoldoende respons op het voorafgaand optimaal gebruik van
minimum twee NSAID’s (niet-steroidale anti-inflammatoire
geneesmiddelen) aan anti-inflammatoire dosissen gedurende minstens 3
maanden of bij medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID’s;

5. Afwezigheid van evolutieve tuberculose (TBC), voldoend aan 1 van de
2 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
secukinumab 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 specialiteit op
basis van secukinumab 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 secukinumab slechts terugbetaald worden 4 weken na start
van een profylactische TBC behandeling, geattesteerd door een arts -
specalist in de pneumologie.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een dosis van
150 mg toegediend op week 0, week 1, week 2 en week 3, gevolgd door een
dosis van 150 mg vanaf week 4, toegediend iedere maand.

De behandelende arts, erkend specialist in de reumatologie, verplicht zich
ertoe om elke verdere behandeling met de specialiteit te stoppen vanaf
week 16 wanneer geen klinische verbetering van de patiént wordt
waargenomen op dat moment in vergelijking met de klinische situatie op
week 0. Een verbetering is gedefinieerd als een daling van de BASDAI
met minstens 50 % of een absolute verbetering met minstens 2 punten op
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valeur de départ a la semaine 0.

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin
conseil d’un formulaire de demande, dont le modéle est repris a 'annexe A

du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit étre complété par un
médecin spécialiste en rhumatologie, qui, ainsi, simultanément :

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

2. atteste qu’il tient a la disposition du médecin-conseil un formulaire de
description clinique dont le modéle figure a 'annexe B du présent
paragraphe, et dont toutes les rubriques ont été entierement complétées
et signées avant l'initiation du traitement, par le bénéficiaire en ce qui
concerne le questionnaire BASDAI, par un médecin spécialiste en
pneumologie, le cas échéant, en ce qui concerne la situation visée au
2éme tiret du point a) 5. décrite ci-dessus, et par lui-méme, médecin-
spécialiste en rhumatologie, pour toutes les autres rubriques ;

3. Mentionne la date présumée de début de traitement et le nombre de
conditionnements souhaité ;

4. s’engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve établissant que le patient concerné se trouvait dans la situation
attestée;

5. s’engage a communiquer au collége de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives a I'’évolution et au devenir du patient concerné, suivant les
modalités décrites au point g) ci-dessous.

d) Sur base du formulaire de premiére demande dont le modéle figure a
I'annexe A du présent paragraphe, diment complété et signé par le médecin
spécialiste en rhumatologie, le médecin conseil délivre au bénéficiaire
I'attestation dont le modéle est fixé sous “e” de I'annexe Il de I'arrété royal
du 01.02.2018, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité en
fonction de la posologie maximum visée au point b), et dont la validité est
limitée a une période maximale de 16 semaines avec un maximum de 8
conditionnements de 1 seringue ou stylo prérempli de 150 mg.

e) Les autorisations de remboursement peuvent étre prolongées a terme
pour de nouvelles périodes de 6 mois maximum, sur base chaque fois d’un
formulaire de demande de prolongation dont le modéle figure a I'annexe C du
présent paragraphe. Cette prolongation doit étre signée et ddment complétée
par le médecin spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus, qui, ainsi,
simultanément :

1. confirme I'efficacité du traitement, telle que décrite ci-dessous ;
I'efficacité du traitement avec la spécialité est évaluée une premiere fois
apreés 16 semaines, aprés l'initiation du traitement, et ensuite aprés
chaque nouvelle période de maximum 6 mois, sur base d’'une diminution
d’au moins 50 % du BASDAI ou d’une amélioration absolue de 2 points du
BASDAI, par rapport a la situation clinique du patient avant l'initiation du
traitement ;

2. Mentionne la date présumée de début de la prolongation de traitement
et le nombre de conditionnements souhaités;

3. s’engage a communiquer au college de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives a I'évolution et au devenir du patient concerné, suivant les
modalités décrites au point g) ci-dessous ;

4. s’engage a arréter le traitement ultérieure avec la spécialité durant la
phase de maintenance en cas d'absence d'amélioration a la situation
clinique du patient, comparé a la situation clinique a la semaine 0.
L'amélioration est définie comme une diminution du score BASDAI d'au
moins 50%, ou une amélioration absolue d'au moins 2 points par rapport
a la valeur de départ du patient a la semaine 0.

f) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modéle figure

de BASDAI, in vergelijking met de beginwaarde van de patiént op week 0.

c) De terugbetaling is gebaseerd op een aanvraagformulier, voordien
afgeleverd aan een adviserend arts, waarvan het model in bijlage A bij deze
paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformulier moet ingevuld worden door
een arts -specialist in de reumatologie, die tegelijkertijd:

1. verklaart dat er aan alle voorwaarden, voorkomend onder punt a)
hierboven vermeld, voldaan werd vooraleer de behandeling wordt
opgestart;

2. verklaart dat hij een formulier met de klinische beschrijving ter
beschikking houdt van de adviserend arts, waarvan het model in bijlage B
van deze paragraaf is opgenomen, en waarvan alle rubrieken volledig
werden ingevuld en ondertekend v6r het aanvangen van de behandeling,
door de rechthebbende voor wat de BASDAI vragenlijst betreft, door een
specialist in de pneumologie, indien van toepassing, voor de situatie
vermeld onder punt a) 5 - 2e streepje, hierboven beschreven en voor alle
andere rubrieken door hemzelf, arts-specialist in de reumatologie;

3. De vooropgestelde begindatum van de behandeling en het aantal
gewenste verpakkingen vermeldt;

4. er zich toe verbindt om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de
betrokken patiént zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking te
houden van de adviserend arts ;

5. er zich toe verbindt om de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken patiént, mee te delen aan een
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten beschreven in punt g) hierna
volgend.

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model
in bijlage A bij deze paragraaf voorkomt, dat ondertekend en volledig
ingevuld werd door de arts -specialist in de reumatologie, zal de adviserend
arts aan de rechthebbende het attest afleveren waarvan het model is
vastgesteld onder “e” van bijlage Ill van het koninklijk besluit van 01.02.2018,
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 periode van 16 weken met een
maximum van 8 verpakkingen van 1 voorgevulde spuit of pen van 150 mg.

e) De toelating tot terugbetaling mag verlengd worden, voor nieuwe perioden
van maximum 6 maanden, telkens door middel van een formulier van
aanvraag tot verlenging, waarvan het model in bijlage C bij deze paragraaf
voorkomt. Deze verlenging moet ondertekend en volledig ingevuld worden
door de arts -specialist in de reumatologie, hierboven beschreven, die zo
tegelijkertijd:

1. bevestigt dat de behandeling doeltreffend was zoals hieronder
beschreven ; de doeltreffendheid van de behandeling met de specialiteit
wordt een eerste maal geévalueerd na 16 weken, en nadien na nieuwe
perioden van maximum 6 maanden, telkens door middel van een daling
van de BASDAI met minstens 50% of een absolute verbetering met 2
punten op de BASDAI in vergelijking met de klinische toestand van de
patiént voor de aanvang van de behandeling ;

2. De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling
en het aantal gewenste verpakkingen vermeldt;

3. er zich toe verbindt om de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken patiént, mee te delen aan een
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten beschreven in punt g) hierna
volgend;

4. er zich toe verbindt om elke verdere behandeling met de specialiteit in
de onderhoudsfase te stoppen wanneer geen klinische verbetering van de
patiént wordt waargenomen in vergelijking met de klinische situatie op
week 0. Een verbetering is gedefinieerd als een daling van de BASDAI
met minstens 50 % of een absolute verbetering met minstens 2 punten op
de BASDAI in vergelijking met de beginwaarde van de patiént op week 0.

f) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het
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a I'annexe C du présent paragraphe, diment complété et signé par le
médecin spécialiste en rhumatologie, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire la ou les attestations dont le modéle est fixé sous “e” de I'annexe
11l de I'arrété royal du 01.02.2018, dont le nombre de conditionnements
autorisés est limité en fonction de la posologie maximum visée au point b), et
dont la validité est limitée a une période maximale de 6 mois avec un

maximum de 6 conditionnements de 1 seringue ou stylo prérempli de 150 mg

') Pour les bénéficiaires de plus de 18 ans qui, avant I'entrée en vigueur du
remboursement, ont déja été traités auparavant pendant au moins 16
semaines avec des conditionnements non remboursés de la spécialité a base
de sécukinumab pour une spondylarthrite axiale sévére sans signes
radiographiques de spondylarthrite ankylosante, diagnostiquée selon le bras
‘imagerie’ des criteres ASAS répondant insuffisamment a la thérapie
conventionnelle, et qui, avant I'initiation de ce traitement, remplissaient
toutes les conditions figurant au point a) ci-dessus, un remboursement de la
prolongation de ce traitement peut étre accordé suivant les modalités
prévues au point €), pour autant que le traitement antérieur non remboursé
se soit montré efficace, aprés au moins 16 semaines, par une diminution d’au
moins 50 % du BASDAI ou d’'une amélioration absolue de 2 points du
BASDAI, par rapport a la situation clinique du patient avant I'initiation du
traitement.

Dans de cas, pour cette demande de remboursement, le médecin
spécialiste en rhumatologie traitant fait parvenir au médecin-conseil un
formulaire spécifique de demande de remboursement apres un traitement
antérieur non remboursé, dont le modele figure a 'annexe D du présent
paragraphe. Il doit diment compléter et signer ce formulaire et y joindre
un rapport circonstancié décrivant les différents éléments relatifs au
traitement antérieur non remboursé avec la spécialité a base de
sécukinumab.

Dans de cas, une autorisation est délivrée dont la durée de validité est
limitée a une période maximale de 6 mois avec un maximum de 6
conditionnements remboursés de 1 seringue ou stylo prérempli de 150
mg. Cette procédure permettant de débuter un remboursement aprés un
traitement antérieur non remboursé ne pourra étre appliquée que pendant
une période transitoire de 6 mois a partir de I’entrée en vigueur du
présent paragraphe.

g) Afin de permettre a la Commission de Remboursement des Médicaments
d’exécuter les missions définies a I'article 29bis et 35bis de la Loi du 14 juillet
1994, notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de
I'inscription des spécialités pharmaceutiques, le remboursement de la
spécialité a base de sécukinumab est accordé pour autant que des données
codées, relatives a I'évolution et au devenir des bénéficiaires recevant ce
remboursement, puissent étre enregistrées et puissent faire I'objet d’'une
évaluation. Les modalités relatives a la nature des données, a
I'enregistrement, a la collecte et a I'évaluation sont fixées par le Ministre sur
la proposition de la Commission de Remboursement des Médicaments aprées
avis de la Commission de la protection de la vie privée.

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

h) Le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement
concerné a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin
spécialiste en rhumatologie (numéro d’identification INAMI se terminant par
585, 593, 735, 790, 793, 794, 795, 796 ou 991).

i) Le remboursement simultané de la spécialité avec une ou plusieurs
spécialités a base de etanercept, adalimumab ou certolizumab pegol n’est
jamais autorisé.

ANNEXE A : Formulaire de premiére demande

model als bijlage C 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 Il van het koninklijk
besluit van 01.02.2018, waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt is
in functie van de maximumposologie bedoeld in punt b), en waarvan de
geldigheidsduur beperkt is tot een maximale periode van 6 maanden met een
maximum van 6 verpakkingen van 1 voorgevulde spuit of pen van 150 mg;

') Voor rechthebbenden, ouder dan 18 jaar die, voor de inwerkingtreding van
de terugbetaling, reeds gedurende een periode van minstens 16 weken met
niet-terugbetaalde verpakkingen van de specialiteit op basis van
secukinumab behandeld werden voor ernstige axiale spondylartritis zonder
réntgenologisch bewijs van spondylitis ankylosans, gediagnosticeerd volgens
de arm ‘imaging’ van de ASAS criteria die onvoldoende reageert op
conventionele therapie, en die, voor het instellen van de behandeling,
voldeden aan alle voorwaarden beschreven onder punt a) hierboven, kan een
terugbetaling van de verlenging van deze behandeling worden toegestaan
volgens de modaliteiten beschreven onder punt e), voor zover de vroegere
niet-terugbetaalde behandeling doeltreffend is gebleken, na minimum 16
weken, door middel van een daling van de BASDAI met minstens 50% of een
absolute verbetering met 2 punten op de BASDAI in vergelijking met de
klinische toestand van de patiént véér de aanvang van de behandeling

In dat geval maakt de behandelend arts-specialist in de reumatologie voor
deze aanvraag tot terugbetaling aan de adviserend arts een specifiek
aanvraagformulier voor terugbetaling over, na een vroegere, niet-
terugbetaalde behandeling, waarvan het model als bijlage D bij deze
paragraaf is opgenomen. Hij moet dit formulier volledig invullen en
ondertekenen en er ook een omstandig verslag aan toevoegen dat de
verschillende elementen betreffende de vroegere niet-terugbetaalde
behandeling met de specialiteit op basis van secukinumab beschrijft.

In dit geval wordt een machtiging afgeleverd waarvan de geldigheidsduur
beperkt is tot een maximumperiode van 6 maanden met een maximum
van 6 terugbetaalde verpakkingen van 1 voorgevulde spuit of pen van 150
mg. 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
van 14 juli 1994, namelijk betreffende een latere wijziging van de inschrijving
van farmaceutische specialiteiten, wordt de terugbetaling van de specialiteit
op basis van secukinumab 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, bedoeld hierboven
in punten b), c), e) en f’) zich ertoe voor zijn patiénten die de
terugbetaling verkregen hebben, de gecodeerde gegevens in verband met
de evolutie en de prognose van de betrokken patiént, mee te delen aan
een college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten bepaald door de Minister.

h) De terugbetaling mag slechts toegestaan worden als de betrokken
verpakking voorgeschreven werd door een arts -specialist in de reumatologie
(RIZIV-identificatienummer eindigend op 585, 593, 735, 790, 793, 794, 795,
796 of 991).

i) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met één of meerdere
specialiteiten op basis van etanercept, adalimumab of certolizumab pegol is
nooit toegestaan.
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Formulaire de premiére demande de remboursement d’une spécialité a base de sécukinumab inscrite au § 8540300 du chapitre IV
de 'A.R. du 1¢" février 2018 pour une spondylarthrite axiale sévere sans signes radiographiques de spondylarthrite ankylosante

| — Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d’affiliation a I’ O.A.) :
T 0 B A A )
T O B B M (T

LL PPt PP || | (numéro daffiliation)

Il — Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le patient mentionné ci-dessus est agé d’au
moins 18 ans, est atteint d’'une spondylarthrite axiale sévére sans signes radiographiques de spondylarthrite ankylosante,
diagnostiquée selon le bras ‘imagerie’ des criteres ASAS, répondant insuffisamment a la thérapie conventionnelle, et qu'il/elle
remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 8540300 du chapitre IV de 'Annexe | de 'A.R. du 1°" février
2018:

o Conditions relatives a des critéres diagnostiques :
- Lombalgies chroniques depuis plus de 3 mois, ayant débuté avant I'adge de 45 ans, et
- Une sacro-iléite & I''RM de bassin, définie comme la présence évidente de Iésions inflammatoires actives (cedéme de la
moelle osseuse/ostéite) avec au moins 1 Iésion sur 2 coupes consécutives, ou au moins 2 lésions sur une méme coupe,
documenté par le protocol radiologique, et
- Au moins, 1 des caractéristiques typiques des spondylarthropathies reprises ci-dessous :
* Lombalgies inflammatoires (4 des 5 points suivants doivent étre présents: age de début <40 ans, début insidieux,
amélioration avec I'exercice, absence d'amélioration avec le repos, douleurs nocturnes)
* Arthrite
* Enthésite
* Uvéite
* Dactylite
* Psoriasis
* Maladie de Crohn/recto-colite ulcéro-hémorragique
* Présence d'un antigene HLA-B27
* Histoire familiale de spondylarthropathie
* Une bonne réponse initiale aux AINS
* Une valeur initiale élevée de la CRP

e Conditions relatives a la présence de symptdmes axiaux graves, mesurés par un BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Index) d’au moins 4

e Conditions relatives a un taux sanguin récent de CRP (C-reactiv Protein), datant de moins de 3 mois avant la demande de
remboursement de la spécialité, supérieur a la valeur normale du laboratoire utilisé;

e Conditions relatives a une réponse insuffisante a I'utilisation préalable et optimale d’au moins deux AINS (anti-inflammatoires
non stéroidiens) a des doses anti-inflammatoires pendant au moins trois mois ou une contre-indication médicale de I'utilisation
d’AINS ;

e Conditions relatives a I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu’aux mesures nécessaires quant a la prophylaxie
d’une réactivation d’'une tuberculose latente.

Jatteste que je tiens a la disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modéle figure a I'annexe B du
§ 8540300 du chapitre IV de 'Annexe | de I'A.R. du 1°" février 2018, dont toutes les rubriques ont été entierement complétées et
signées avant l'initiation du traitement, par le bénéficiaire en ce qui concerne le questionnaire BASDAI, par un médecin spécialiste
en pneumologie, le cas échéant, et par moi-méme pour toutes les autres rubriques.

Sur base de ce qui précéde, jatteste que ce patient nécessite de recevoir le remboursement d’un traitement avec la spécialité a
base de sécukinumab pendant une période initiale de 16 semaines maximum.

Je sollicite donc pour mon patiént le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement
pendant les 16 premieéres semaines de traitement est mentionné ci-dessous, compte tenu

- De la date présumée de début du traitement : LL/LU/UULIU
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- De la posologie de 150 mg administrée a la semaine 1, a la semaine 2 et a la semaine 3, suivi d’'une posologie de 150 mg
a partir de la semaine 4, administré tous les mois, ce qui porte le nombre de conditionnements nécessaires pour la
premiére période de 16 semaines a :

L U conditionnements de 1 seringue ou stylo prérempli de 150 mg (maximum 8)
Je m’engage a arréter le traitement ultérieure avec la spécialité a base de sécukinumab a partir de la semaine 16 en cas
d'absence d'amélioration a la situation clinique du patient, comparé a la situation clinique a la semaine 0. L'amélioration est définie

comme une diminution du score BASDAI d'au moins 50%, ou une amélioration absolue d'au moins 2 points par rapport a la valeur
de départ du patient a la semaine O.

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

Je m’engage également, lorsque mon patient aura regu le remboursement de la spécialité demandée, a communiquer au collége
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a I'évolution et au
devenir du patient concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du § 8540300 du chapitre IV
de ’Annexe | de 'A.R. du 1° février 2018.

Il = Identification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom, prénom, adresse, N INAMI) :

(1 I 0 R R )
(Y A A (2=, L

5 I I A A R (S VYY)

L7 L7l L | | @ate)

(cachet) (signature du médecin)

ANNEXE B : Modéle du formulaire de description clinique avant I’initiation du traitement :

Formulaire de description clinique avant l'initiation d’un traitement avec une spécialité a base de sécukinumab inscrite au § 8540300
du chapitre 1V de 'A.R. du 1°" février 2018 pour une spondylarthrite axiale sévére sans signes radiographiques de spondylarthrite
ankylosante

(a conserver par le médecin spécialiste demandeur et a tenir a la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné)

| — Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d’affiliation a I’0.A.) :
1 0 B A A )
T A O B B M Tt

L I ] ] ] (numéro daffiliation)

Il — Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le patient mentionné ci-dessus est agé d’au
moins 18 ans, est atteint d'une spondylarthrite axiale sévére sans signes radiographiques de spondylarthrite ankylosante,
diagnostiquée selon le bras ‘imagerie’ des criteres ASAS, et répondant insuffisamment a la thérapie conventionnelle, et qu'il/elle
remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 8540300 du chapitre IV de I’Annexe | de 'A.R. du 1°" février
2018:

e Conditions relatives a des critéres diagnostiques :
- Lombalgies chroniques depuis plus de 3 mois, ayant débuté avant I'age de 45 ans, et
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- Une sacro-iléite a I''RM de bassin, définie comme la présence évidente de lésions inflammatoires actives (cedéme de la
moelle osseuse/ostéite) avec au moins 1 lésion sur 2 coupes consécutives, ou au moins 2 lésions sur une méme coupe,
documenté par le protocol radiologique, et
- Au moins, 1 des caractéristiques typiques des spondylarthropathies reprises ci-dessous :

* Lombalgies inflammatoires (4 des 5 points suivants doivent étre présents: age de début <40 ans, début insidieux,

amélioration avec I'exercice, absence d'amélioration avec le repos, douleurs nocturnes)

* Arthrite

* Enthésite

* Uvéite

* Dactylite

* Psoriasis

* Maladie de Crohn/recto-colite ulcéro-hémorragique

* Présence d'un antigéne HLA-B27

* Histoire familiale de spondylarthropathie

* Une bonne réponse initiale aux AINS

* Une valeur initiale élevée de la CRP

e Conditions relatives a la présence de symptdmes axiaux graves, mesurés par un BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Index) d’au moins 4 ;

e Conditions relatives a un taux sanguin récent de CRP (C-reactiv Protein), datant de moins de 3 mois avant la demande de
remboursement de la spécialité supérieur a la valeur normale du laboratoire utilisé;

o Conditions relatives a une réponse insuffisante a I'utilisation préalable et optimale d’au moins deux AINS (anti-inflammatoires
non stéroidiens) a des doses anti-inflammatoires pendant au moins trois mois ou une contre-indication médicale de I'utilisation
d’AINS ;

o Conditions relatives a I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu’aux mesures nécessaires quant a la prophylaxie
d’une réactivation d’'une tuberculose latente.

Jatteste que des lombalgies chroniques sont présents depuis plus de 3 mois, ayant débuté avant I'age de 45 ans du bénéficiaire.

Jatteste que la présence d’'une IRM positive au niveau des articulations sacro-iliaques correspond chez ce patient a la situation
dont la case est cochée ci-dessous:

U au moins 1 Iésion sur 2 coupes consécutives, ou

U au moins 2 lésions sur une méme coupe

J'atteste qu’au moins 1 des caractéristiques typiques des spondylarthropathies reprises ci-dessous est présent (cochée ci-
dessous) :
U Lombalgies inflammatoires (au moins 4 des 5 points suivants sont présents):
U age de début <40 ans,
U début insidieux
U amélioration avec l'exercice
U absence d'amélioration avec le repos
LI douleurs nocturnes
U Arthrite
U Enthésite
U Uvéite
U Dactylite
U Psoriasis
U Maladie de Crohn/recto-colite ulcéro-hémorragique
U Présence d'un antigéne HLA-B27
U Histoire familiale de spondylarthropathie
U Une bonne réponse initiale aux AINS
U Une valeur initiale élevée de la CRP

Jatteste que le patient a complété lui-méme le questionnaire BASDAI figurant au point IV du présent formulaire:
le Uu /uu /uduu  (Date a laquelle le questionnaire a été complété)

et qu’il a y obtenu un score de :

uu sur 10 (moyenne des valeurs obtenues pour chaque question séparée)

J’atteste qu’un taux sanguin récent de CRP (C-reactive Protein), datant de moins de 3 mois avant la demande de remboursement

de la spécialité a base de sécukinumab inscrite au § 8540300 du chapitre IV de I'A.R. du 1¢" février 2018, supérieur a la valeur
normale a été observé:
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le UL/ uU / UuUL (date de I'analyse de laboratoire)
valeur de CRP obtenue : uuU mg/l
valeur normale de la CRP : uuu mg/l

Jatteste que les deux médicaments anti-inflammatoires non-steroidiens administrés antérieurement chez ce patient sont les
suivants :

L :

Depuis le uu / uu / uuuy (date de début)
Ala dose de LILI mg par jour
Pendant ULILI semaines (durée du traitement)

2 :

Depuis le uu / uu / Luuud (date de début)
Ala dose de LI mg par jour
Pendant ULIL semaines (durée du traitement)

En cas de contre-indication médicale quant a l'usage de AINS, description des éléments démontrant lintolérance a cette
posologie:

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

dessous :

u Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs ;

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

Sur base de ce qui précede, jatteste que ce patient nécessite de recevoir un traitement avec la spécialité & base de sécukinumab
inscrite au § 8540300 du chapitre IV de 'A.R. du 1°" février 2018.

Ill= Identification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom, prénom, adresse, N°INAMI) :

(Y A A A A 1))
L f | ] prénom)

|- L -L -0 ] (e INAMIY

I I I P O A R C 1)

(cachet) (signature du médecin)

IV — Questionnaire d’évaluation de I'activité de la maladie (BASDAI), a compléter par le patient dont I'identité est mentionnée

au point | :
(Veuillez indiquer d'une croix la case qui décrit le mieux vos capacités au cours de la semaine précédente)

1) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE FATIGUE ?
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ABSENT EXTREME

2) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE DOULEUR AU NIVEAU DU COU, DU DOS ET DES
HANCHES DANS LE CADRE DE VOTRE MALADIE (SPONDYLARTHRITE AXIALE SANS SIGNES
RADIOGRAPHIQUES DE SPONDYLARTHRITE ANKYLOSANTE) ?

o [ 12 [12 [13 [14 [ 15 [ 1e [ 17 [ 18 [ |9 [ |10
ABSENT EXTREME

3) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE DOULEUR/GONFLEMENT EN DEHORS DU COU, DU
DOS ET DES HANCHES ?

o [ 12 [12 [13 [ 14 [ 15 [ 1e [ 17 [ 18 [ ]9 [ |10
ABSENT EXTREME

4) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE GENE POUR LES ZONES SENSIBLES AU TOUCHER
OU A LA PRESSION ?

o [ ]2 [12 [13 [ 14 [ 15 [ 16 [ |17 [ 18 | |9 [ |10
ABSENT EXTREME
5) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE RAIDEUR MATINALE DEPUIS VOTRE REVEIL ?
o [ ]2 [12 |13 [14 |15 [ 16 [ |7 [ 18 | |9 [ |10
ABSENT EXTREME
6) COMBIEN DE TEMPS DURE VOTRE RAIDEUR MATINALE APRES VOTRE REVEIL ?
Nombre
d’heures 0 Yo | | % Ya |1 1Y, 1% 1% >2
Score 0 1, 2,5 3,75 5 6,25 7.5 8,75 10
25

total des scores des questions1a4: .......... /40

Moyenne des scores des questions5et6 : ........... /10

Total (a+h) : ........... /50

Total final : ............ /10

Uu/uu/uudy  (date a laquelle le questionnaire a été rempli)

............ (Signature du patient)

V —(Le cas échéant) Eléments a attester par un médecin spécialiste en pneumologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en pneumologie, certifie que le patient mentionné ci-dessus se trouve

dans la situation suivante :

U Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif

U J'atteste qu’il a regu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en I'occurrence :
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...................................................................... (traitement anti-tuberculeux administré) @7
Depuis le uu / uu / uuud (date de début) (8
Durant LU semaines (durée du traitement) (19
U Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce patient.
U Je confirme qu’étant donné la suspicion d’'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d’une réactivation
est administré.

Identification du médecin spécialiste en pneumologie (hom, prénom, adresse, N° INAMI) :
] Y I O O T+
(I 21 =4 )

L - L L -] (e N

Lo g 7L ] ] (date)

(cachet) (signature du médecin)

ANNEXE C: Formulaire de demande de prolongation

Formulaire de demande de prolongation de remboursement d’'une spécialité a base de sécukinumab inscrite au § 8540300 du
chapitre IV de I'A.R. du 1°" février 2018 pour une pour une spondylarthrite axiale sévére sans signes radiographiques de
spondylarthrite ankylosante

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

(Y A A A 1))
(R B = )

Lt b PP ]| | (numéro daffiliation)

Il — Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le patient mentionné ci-dessus, agé d’au
moins 18 ans, est atteint d'une spondylarthrite axiale sévére sans signes radiographiques de spondylarthrite ankylosante,
diagnostiquée selon le bras ‘imagerie’ des criteres ASAS, et répondant insuffisamment a la thérapie conventionnelle et qu’il/elle a
déja bénéficié du remboursement d’un traitement de la spécialité a base de sécukinumab pendant au moins 16 semaines.

Jatteste que ce traitement s’est montré efficace par une diminution d’au moins 50 % du score du BASDAI ou par une amélioration
absolue de 2 points, par rapport a la situation clinique du patient avant l'initiation du traitement.

Questionnaire d’évaluation de 'activité de la maladie (BASDAI), a compléter par le patient dont I'identité est mentionnée au

point | :
(Veuillez indiquer d'une croix la case qui décrit le mieux vos capacités au cours de la semaine précédente)

1) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE FATIGUE ?
o [ ]2 [ 12 [ 13 [ 14 [ 15 [ 16 [ |7 [ 18 [ |9 [ |10
ABSENT EXTREME
2) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE DOULEUR AU NIVEAU DU COU, DU DOS ET DES

HANCHES DANS LE CADRE DE VOTRE MALADIE (SPONDYLARTHRITE AXIALE SANS SIGNES
RADIOGRAPHIQUES DE SPONDYLARTHRITE ANKYLOSANTE) ?
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0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

ABSENT EXTREME

3) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE DOULEUR/GONFLEMENT EN DEHORS DU COU, DU
DOS ET DES HANCHES ?

0 1 2 3 4 5 6 7 [18 [ 19 [ |10
ABSENT EXTREME
4) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE GENE POUR LES ZONES SENSIBLES AU TOUCHER

OU A LA PRESSION ?

0 1 2 3 4 5 6 7 |18 | ]9 [ |10
ABSENT EXTREME
5) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE RAIDEUR MATINALE DEPUIS VOTRE REVEIL ?
o | |12 [ ]2 [13 [14 |15 [ 16 [ |17 [ 18 | ]9 | |10
ABSENT EXTREME
6) COMBIEN DE TEMPS DURE VOTRE RAIDEUR MATINALE APRES VOTRE REVEIL ?
Nombre
d’heures 0 Yo | |% Ya |1 1Y% 1% 1% >2
Score 0 1, 2,5 3,75 5 6,25 7,5 8,75 10
25
total des scores des questions1a4: .......... /40
Moyenne des scores des questions5et6 : ........... /10
Total (a+b) : ........... /50
Total final : ............ /10

Uu /uu/udud  (date a laquelle le questionnaire a été rempli)
.................... (Signature du patient)

Sur base de ce qui précéde, jatteste que ce patient nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité a
base de sécukinumab pendant une période de 6 mois (a concurrence de 6 conditionnements maximum de 1 seringue ou stylo
prérempli).
Je sollicite pour mon patient le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer ce traitement
pendant une période de 6 mois est mentionné ci-dessous, compte tenu

- De la date présumée de début de la prolongation du traitement : Lu/uu/UuuL

- De la posologie de 150 mg administré tous les mois, ce qui porte le nombre de conditionnements a :

L U conditionnements de 1 seringue ou stylo prérempli de 150 mg (maximum 6)
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Je m’engage a arréter le traitement ultérieure avec la spécialité a base de sécukinumab durant la phase de maintenance en cas
d'absence d'amélioration a la situation clinique du patient, comparé a la situation clinique a la semaine 0. L'amélioration e st définie
comme une diminution du score BASDAI d'au moins 50%, ou une amélioration absolue d'au moins 2 points par rapport a la valeur
de départ du patient a la semaine O.

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

Je m’engage également, lorsque mon patient aura regu le remboursement de la spécialité demandée, a communiquer au collége
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a I'évolution et au
devenir du patient concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du § 8540300 du chapitre IV
de I’Annexe | de I'A.R. du 1° février 2018.

lll—Identification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom, prénom, adresse, N’ INAMI) :

(Y A A A 1))
L 1| ] prénom)

L |- L -L -0 ] (e INAMI

(I O I P O A R 210

(cachet) (signature du médecin)

ANNEXE D : Modele du formulaire de demande de remboursement aprés un traitement antérieur non remboursé:
Formulaire de demande de remboursement aprés un traitement non remboursé avec la spécialité a base de sécukinumab 150 mg
pour le traitement d’'une spondylarthrite axiale sévere sans signes radiographiques de spondylarthrite ankylosante chez I'adulte (8
8540300 du chapitre IV de 'Annexe | de 'A.R. du ler février 2018)

(Cette procédure n’est applicable que pendant une période transitoire de 6 mois a partir de la date de I'entrée en vigueur du
présent paragraphe, relatif au paragraphe 8540300 du chapitre 1V de 'Annexe | de 'A.R. du 1er février 2018).

| — Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d’affiliation a I’0.A.) :
1 0 B A A )
1 O A A M (T

L PPt b PPl 1] (numéro daffiliation)

Il — Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le patient mentionné ci-dessus est agé d’au
moins 18 ans, a déja bénéficié d’un traitement d’au moins 16 semaines avec des conditionnements non remboursés de la
spécialité a base de sécukinumab 150 mg pour le traitement d’'une spondylarthrite axiale sévere sans signes radiographiques de
spondylarthrite ankylosante, et que ce patient, avant I'initiation du traitement non-remboursé, remplissait simultanément toutes les
conditions figurant au point a) du § 8540300 du chapitre IV de I'A.R. ler février 2018, en I'occurrence des conditions relatives a la
présence d'une sacro-iléite a I''RM du bassin, & de symptémes axiaux graves, mesurés par un BASDAI (Bath Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Index) d’au moins 4, a un taux sanguin de CRP (C-reactiv Protein) supérieur a la valeur normale du
laboratoire utilisé datant de moins de 3 mois avant l'initiation du traitement avec sécukinumab, a une réponse insuffisante a
I'utilisation préalable et optimale d’au moins deux AINS (anti-inflammatoires non stéroidiens) a des doses anti-inflammatoires
pendant au moins trois mois ou une contre-indication médicale de [l'utilisation d’AINS, a I'absence actuelle de tuberculose
évolutive, ainsi qu’aux mesures nécessaires quant a la prophylaxie d’'une réactivation d’'une tuberculose latente.
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J'atteste que ce traitement non remboursé, d'au moins 16 semaines, s’est montré efficace, apres-au-moins—16-semaines par une
diminution d’au moins 50 % du score du BASDAI ou par une amélioration absolue de 2 points, par rapport a la situation clinique
du patient avant l'initiation du traitement.

Sur base de ce qui précéde, j'atteste que ce patient entre en ligne de compte quant au remboursement d’'une prolongation du
traitement avec la spécialité a base de sécukinumab, pendant une période de 6 mois maximum.

Je sollicite donc pour mon patient le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement
pendant 6 mois est mentionné ci-dessous, compte tenu :

- de la date présumée de début de la prolongation du traitement : Lu/uu/uuuu
- de la posologie de 150 mg tous les mois, ce qui porte le nombre total de conditionnements nécessaires a :
U conditionnements de 1 seringue ou stylo prérempli de 150 mg (maximum 6)

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

Je m’engage également, lorsque mon patient aura recu le remboursement de la spécialité demandée, & communiquer au college
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a I'évolution et au
devenir du patient concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du § 8540300 du chapitre IV
de 'Annexe | de 'A.R. du ler février 2018.

Il — Rapport complémentaire indispensable:

Comme I'imposent les dispositions du point f') du § 8540300 du chapitre IV de I'Annexe | de I'A.R. du ler février 2018, je joins au
présent formulaire un rapport circonstancié décrivant les différents éléments relatifs au traitement antérieur non remboursé avec la
spécialité & base de sécukinumab 150 mg.

IV—Identification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom, prénom, adresse, N’ INAMI) :

(Y A A A 1))
A A (2=, W

(cachet) (signature du médecin)

BIJLAGE A : Model van formulier voor een eerste aanvraag

Formulier voor eerste aanvraag tot terugbetaling van een specialiteit op basis van secukinumab 150 mg ingeschreven in 8 8540300
van hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 2018 voor ernstige axiale spondylartritis zonder réntgenologisch bewijs van spondylitis
ankylosans

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

(Y I A A A R A=)

(A A B Ve )

L PPt b PPl 11| | (aansluitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door een arts -specialist in de reumatologie
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Ik, ondergetekende, arts, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde patiént minstens 18 jaar oud is,
en lijdt aan ernstige axiale spondylartritis zonder réntgenologisch bewijs van spondylitis ankylosans, gediagnosticeerd volgens de
arm ‘imaging’ van de ASAS criteria, die onvoldoende reageert op conventionele therapie, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden
gesteld in punt a) van § 8540300 van hoofdstuk IV van Bijlage | van het KB van 1 februari 2018.

o Voorwaarden met betrekking tot diagnostische criteria :
- Chronische lumbalgie sedert meer dan 3 maanden, startende voor de leeftijd van 45 jaar, en
- Een sacroiliitis op MRI van het bekken, gedefinieerd als de duidelijke aanwezigheid van actieve inflammatoire lesies (oedeem
van beenmerg/osteitis) met minstens 1 lesie op 2 opeenvolgende coupes, of minstens 2 lesies op dezelfde coupe,
gedocumenteerd aan de hand van het radiologisch verslag, en
- Minstens 1 van de typische karakteristieken van spondylarthropathieén zoals weergegeven hieronder :
* Inflammatoire lumbalgie (minstens 4 van de 5 volgende punten dienen aanwezig te zijn : beginleeftijd <40 jaar, isidieus
begin, verbetering met oefening, afwezigheid van verbetering met rust, nachtelijke pjinen)
* Artritis
* Enthesitis
* Uveitis
* Dactylitis
* Psoriasis
* Ziekte van Crohn/colitis ulcerosa
* aanwezigheid van antigeen HLA-B27
* Familiale geschiedenis van spondylarthropathieén
* een goede initiéle respons op NSAIDs
* een verhoogde initiéle CRP waarde

e Voorwaarden met betrekking tot ernstige axiale symptomen, gemeten via de BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Index) die groter of gelijk is aan 4;

e Voorwaarden met betrekking tot een recente bloedwaarde van CRP (C-reactive Protein), daterend van minder dan 3 maanden
voor de aanvraag tot terugbetaling van de specialiteit, die gestegen is boven de normale waarde van het gebruikte
laboratorium;

o Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaand, optimaal gebruik van minimum 2 NSAID’s (niet-
steroidale anti-inflammatoire geneesmiddelen) aan anti-inflammatoire dosissen gedurende minstens 3 maanden of een
medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID’s;

e 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 ik voor de adviserend arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand volgens
het model in bijlage B van § 8540300 van hoofdstuk IV van Bijlage | van het K.B. van 1 februari 2018, en dat alle rubrieken volledig
ingevuld en ondertekend werden v6ér het aanvangen van de behandeling, door de rechthebbende voor wat de BASDAI vragenlijst
betreft, door de arts-specialist in de pneumologie in desbetreffend geval, en door mezelf voor alle andere gegevens.

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze patiént de terugbetaling van een behandeling met de specialiteit op basis van
secukinumab 150 mg noodzakelijk is, gedurende een beginperiode van maximum 16 weken.

Ik vraag dus voor mijn patiént 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/uuuy

- de dosering van 150 mg toegediend op week 0, week 1, week 2 en week 3, gevolgd door een dosis van 150 mg vanaf
week 4, toegediend iedere maand, 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 150 mg (maximum 8)

Ik verbind mij ertoe om elke verdere behandeling met de specialiteit op basis van secukinumab te stoppen vanaf week 16
wanneer geen klinische verbetering van de patiént wordt waargenomen in vergelijking met de klinische situatie op week 0. Een
verbetering is gedefinieerd als een daling van de BASDAI met minstens 50 % of een absolute verbetering met minstens 2 punten
op de BASDAI, in vergelijking met de beginwaarde van de patiént op week 0.

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat mijn patiént zich in de verklaarde toestand bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend arts.
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Ik verbind me er tevens toe, als mijn patiént de terugbetaling van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan een
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken patiént, mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals beschreven
in punt g) van § 8540300 van hoofdstuk IV van Bijlage | van het K.B. van 1 februari 2018.

Il - Identificatie van de arts -specialist in de reumatologie (naam, voornaam, adres, RIZIV nummer)

(I I A A R (A=)
Lt bbbl | (voomaam)

e - LLI L I-L0 -] ]®RzZive)

Ll g L7 ] ] (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

BIJLAGE B : Formulier met klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling met een specialiteit op basis van
secukinumab 150 mg ingeschreven in § 8540300 van hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 2018 voor ernstige axiale
spondylartritis zonder réntgenologisch bewijs van spondylitis ankylosans

(te bewaren door de aanvragende arts -specialist en ter beschikking te houden van de adviserend arts van de betrokken
rechthebbende)

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

(I I A A R L)

(A A B e )

L PPt PPl 11| | (sansluitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door een arts -specialist in de reumatologie

Ik, ondergetekende, arts, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde patiént minstens 18 jaar oud is,
en lijdt aan ernstige axiale spondylartritis zonder réntgenologisch bewijs van spondylitis ankylosans, gediagnosticeerd volgens de
arm ‘imaging’ van de ASAS criteria, die onvoldoende reageert op conventionele therapie, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden
gesteld in punt a) van § 8540300 van hoofdstuk IV van Bijlage | van het KB van 1 februari 2018.

o Voorwaarden met betrekking tot diagnostische criteria :
- Chronische lumbalgie sedert meer dan 3 maanden, startende voor de leeftijd van 45 jaar, en
- Een sacroiliitis op MRI van het bekken, gedefinieerd als de duidelijke aanwezigheid van actieve inflammatoire lesies (oedeem
van beenmerg/osteitis) met minstens 1 lesie op 2 opeenvolgende coupes, of minstens 2 lesies op dezelfde coupe,
gedocumenteerd aan de hand van het radiologisch verslag, en
- Minstens 1 van de typische karakteristieken van spondylarthropathieén zoals weergegeven hieronder :
* Inflammatoire lumbalgie (minstens 4 van de 5 volgende punten dienen aanwezig te zijn : beginleeftijd <40 jaar, insidieus
begin, verbetering met oefening, afwezigheid van verbetering met rust, nachtelijke pjinen)
* Artritis
* Enthesitis
* Uveitis
* Dactylitis
* Psoriasis
* Ziekte van Crohn/colitis ulcerosa
* aanwezigheid van antigeen HLA-B27
* Familiale geschiedenis van spondylarthropathieén
* een goede initiéle respons op NSAIDs
* een verhoogde initiéle CRP waarde
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e Voorwaarden met betrekking tot ernstige axiale symptomen, gemeten via de BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Index) die groter of gelijk is aan 4;

e Voorwaarden met betrekking tot een recente bloedwaarde van CRP (C-reactive Protein), daterend van minder dan 3 maanden
voor de aanvraag tot terugbetaling van de specialiteit, die gestegen is boven de normale waarde van het gebruikte laboratorium;

o Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaand, optimaal gebruik van minimum 2 NSAID’s (niet-
steroidale anti-inflammatoire geneesmiddelen) aan anti-inflammatoire dosissen gedurende minstens 3 maanden of een
medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID’s;

e 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 chronische lumbalgie aanwezig is sedert meer dan 3 maanden, startende voor de leeftijd van 45 jaar bij de
rechthebbende.

Ik bevestig de aanwezigheid van een positieve MRI ter hoogte van de sacro-iliacale gewrichten bij deze patiént, overeenkomend met
de situatie waarvan de casus hieronder is aangeduid :

U Minstens 1 lesie op 2 opeenvolgende coupes, of
U Minstens 2 lesies op dezelfde coupe

Ik bevestig dat minstens 1 van de typische karakteristieken van spondylarthropathieén, zoals weergegeven hieronder, aanwezig is
(hieronder aanduiden):
U Inflammatoire lumbalgie (minstens 4 van de 5 volgende punten zijn aanwezig):
L beginleeftijd <40 jaar,
U insidieus begin
U verbetering met oefening
U afwezigheid van verbetering met rust
U nachtelijke pjinen
U Artritis
U Enthesitis
U Uveitis
U Dactylitis
U Psoriasis
U ziekte van Crohn/colitis ulcerosa
U aanwezigheid van antigeen HLA-B27
U Familiale geschiedenis van spondylarthropathieén
U een goede initiéle respons op NSAIDs
U een verhoogde initiéle CRP waarde

Ik bevestig dat de patiént zelf de BASDAI vragenlijst ingevuld heeft, opgenomen onder punt IV van dit formulier:
op uU/uu/uuuy  (datum waarop de vragenlijst ingevuld werd)

en dat er een score werd bekomen van :

uLu op 10 (gemiddelde van de waarden, bekomen voor elke vraag afzonderlijk),

Ik bevestig dat er een verhoogde recente bloedwaarde van CRP, daterend van minder dan 3 maanden voor de aanvraag tot
terugbetaling van de specialiteit op basis van secukinumab ingeschreven in § 8540300 van hoofdstuk IV van het KB van 1 februari
2018, kon worden vastgesteld t.0.v. de normale waarde :

Op uu /ud/uduy  (datum van het laboratoriumonderzoek)

Vastgestelde CRP-waarde: uuw mg/|

Normale CRP-waarde: Uy mg/l

Ik bevestig dat de twee niet-steroidale anti-inflammatoire geneesmiddelen die voordien toegediend werden aan deze patiént, de
volgende zijn :

Sinds UL/ UU / uUuy (datum aanvang)
In een dosis van LiLmg/dag
Gedurende LU weken (duur van de behandeling)
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Sinds UU / UU / udud  (datum aanvang)
In een dosis van LU mg/dag
Gedurende LU Uweken (duur van de behandeling)

In geval van een medische contraindicatie voor het gebruik van NSAID’s, gelieve hierbij de elementen te vermelden die dit aantonen:

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

vakje hieronder is aangekruist :

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

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

Op grond hiervan bevestig ik dat deze patiént nood heeft aan een behandeling met de specialiteit op basis van secukinumab 150 mg
ingeschreven in § 8540300 van hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 2018.

Il - Identificatie van de arts -specialist in de reumatologie (naam, voornaam, adres en RIZIV nummer)
1 Y A O B B A=)
R 1 B A (Lo BE T

e |- LIt - T-LL ] ®zive)

(I P O A B Y C 2\ T

(stempel) (handtekening van de arts)

IV - Vragenlijst omtrent ziekteactiviteit (BASDAI) in te vullen door de patiént wiens identiteit vermeld staat onder punt |.
(Gelieve met een kruisje het antwoord aan te duiden dat het best uw capaciteiten van de laatste week omschrijft).

1) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN UW ALGEMENE VERMOEIDHEID ?
o [ 12 [12 [13 [ 14 [ 15 [ 1e [ 17 | 18 [ |9 [ |10
AFWEZIG EXTREEM

2) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE PIJN IN DE NEK, RUG EN HEUPEN DIE U ERVAART ALS GEVOLG VAN

UW ZIEKTE (AXIALE SPONDYLARTRITIS ZONDER RONTGENOLOGISCH BEWIJS VAN SPONDYLITIS
ANKYLOSANS) ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
AFWEZIG EXTREEM

3) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE PIIJN/ZWELLING OP ANDERE PLAATSEN DAN DE NEK, RUG EN
HEUPEN ?
o [ 12 [12 [13 [ 14 [ 15 [ 1e [ 17 [ 18 [ |9 [ |10
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AFWEZIG EXTREEM

4) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE LAST DIE U HEEFT OP PLAATSEN DIE GEVOELIG ZIIN BIJ
AANRAKEN OF DRUK ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
AFWEZIG EXTREEM
5) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE OCHTENDSTIJFHEID VANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT ?
o | 12 [ 12 |13 [ 14 |15 |16 [ 17 | 18 [ ]9 | |1
AFWEZIG EXTREEM
6) HOE LANG DUURT DE OCHTENDSTIJFHEID VANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT ?
Aantal
uren 0 7 N 7 | | Ya |1 | | 1% | | 1% 1% || =2
Score 0 1,25 2,5 3,75 5 6,25 7,5 8,75 10
totaal score van vragen 1 tot4: .......... /40
Gemiddelde van de score vanvragen5en6: ........... /10
Totaal (at+b):........... /50
Finaal totaal : ............ /10

Uy / uu/ uuuy (datum))
.................... (Handtekening van de patiént)

V - (Indien van toepassing) Gegevens te bevestigen door een arts -specialist in de pneumologie

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

[1 Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief
[ Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg
Met .. (toegediende anti-tuberculose behandeling)
Sinds UL/ LU / uuuU (datum van aanvang)
Gedurende: uuLweken (duur van de behandeling)
[ Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze patiént
[ Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van
reactivatie bij latente tuberculose gevolgd worden.

Identificatie van de arts -specialist in de pneumologie (naam, voornaam, adres, RIZIV nummer)

(Y I I A A R L=

LI 1] oomaam)

e |- LI I-L0 -] ] ®RizZive)

Ll g L ] ] (datum)
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(stempel) (handtekening van de arts)

BIJLAGE C : Model van het formulier van aanvraag tot verlenging

Aanvraagformulier voor de verlenging van de terugbetaling van een specialiteit op basis van secukinumab 150 mg ingeschreven in
§ 8540300 van hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 2018 voor ernstige axiale spondylartritis zonder réntgenologisch bewijs van
spondylitis ankylosans

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.I.)
1 O O B A A=)
T 1 A O L Te T BE T

LL PPt b P11 | | (aanslitngsnummer)

Il - Gegevens te bevestigen door een arts -specialist in de reumatologie

Ik, ondergetekende, arts, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vernoemde patiént, die minstens 18 jaar
oud is, reeds terugbetaling heeft verkregen van de behandeling met de specialiteit op basis van secukinumab, gedurende 16
weken, voor de behandeling van ernstige axiale spondylartritis zonder réntgenologisch bewijs van spondylitis ankylosans,
gediagnosticeerd volgens de arm ‘imaging’ van de ASAS criteria, die onvoldoende reageert op conventionele therapie.

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken doordat de BASDAI is gedaald met minstens 50% of absoluut is
verbeterd met 2 punten, in vergelijking met de klinische toestand vo6r de aanvang van de behandeling.

Vragenlijst omtrent ziekteactiviteit (BASDAI) in te vullen door de patiént wiens identiteit vermeld staat onder punt I.
(Gelieve met een kruisje het antwoord aan te duiden dat het best uw capaciteiten van de laatste week omschrijft).

1) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN UW ALGEMENE VERMOEIDHEID ?
o [ 12 [12 [13 [ 14 [ 15 [ 1e [ 17 | 18 [ |9 [ |10
AFWEZIG EXTREEM

2) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE PIJN IN DE NEK, RUG EN HEUPEN DIE U ERVAART ALS GEVOLG VAN

UW ZIEKTE (AXIALE SPONDYLARTRITIS ZONDER RONTGENOLOGISCH BEWIJS VAN SPONDYLITIS
ANKYLOSANS) ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
AFWEZIG EXTREEM

3) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE PIIJN/ZWELLING OP ANDERE PLAATSEN DAN DE NEK, RUG EN
HEUPEN ?
o [ 12 [ |2 [ 13 [ 14 [ 15 [ 1 | |7 | 18 [ |9 [ |10
AFWEZIG EXTREEM

4) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE LAST DIE U HEEFT OP PLAATSEN DIE GEVOELIG ZIJN BIJ

AANRAKEN OF DRUK ?
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AFWEZIG EXTREEM

5) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE OCHTENDSTIJFHEID VANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT ?
o [ 12 [ 12 [ 18 |14 |15 |16 | 17z |18 | ]9 | ]l
AFWEZIG EXTREEM

6) HOE LANG DUURT DE OCHTENDSTIJFHEID VANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT ?

Aantal
uren 0 | | Y | | % | | Y |1 | | 1% | | 1% 1% | =2
Score 0 1,25 2,5 3,75 5 6,25 7,5 8,75 10

totaal score van vragen 1 tot4: .......... /40

Gemiddelde van de score vanvragen5en6: ........... /10

Totaal (a+b):........... /50

Finaal totaal : ............ /10

Uy /uu/ uuuy (datum))
.................... (Handtekening van de patiént)

Op basis hiervan heeft de patiént een verlenging nodig van de terugbetaling van bovenvermelde specialiteit op basis van
secukinumab gedurende een periode van 6 maanden (tot een maximum van 6 verpakkingen van 1 voorgevulde spuit of pen van
150 mg). Ik vraag voor mijn patiént de terugbetaling aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling
gedurende een periode van 6 maanden te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met :

- de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling: LiLI/LiL/uudy
- de dosering van 150 mg iedere maand wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op:

LI U verpakkingen van 1 voorgevulde spuit of pen van 150 mg (maximum 6)

Ik verbind mij ertoe om elke verdere behandeling met de specialiteit op basis van secukinumab ingeschreven in § 8540300 van
hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 2018 in de onderhoudsfase te stoppen wanneer geen klinische verbetering van de patiént
wordt waargenomen in vergelijking met de klinische situatie op week 0. Een verbetering is gedefinieerd als een daling van de
BASDAI met minstens 50 % of een absolute verbetering met minstens 2 punten op de BASDAI, in vergelijking met de beginwaarde
van de patiént op week 0.

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

Ik verbind me er tevens toe, als mijn patiént de terugbetaling van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan een
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken patiént mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals beschreven
in punt g) van § 8540300 van hoofdstuk IV van Bijlage | van het K.B. van 1 februari 2018.

11l - Identificatie van de arts -specialist in de reumatologie (haam, voornaam, adres, RIZIV nummer)

(I I A A R (1)

(A A B (Ve )

e |- LI -L0 -] ] RrizZive)

Ll g L ] ] (datum)
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(stempel) (handtekening van de arts)

BIJLAGE D: Model van het aanvraagformulier voor terugbetaling na vroegere, niet-terugbetaalde behandeling
Aanvraagformulier voor terugbetaling na een niet-terugbetaalde behandeling met de specialiteit op basis van secukinumab 150 mg
voor ernstige axiale spondylartritis zonder rontgenologisch bewijs van spondylitis ankylosans (8§ 8540300 van hoofdstuk IV van
Bijlage | van het K.B. van 1 februari 2018)

(Deze procedure is slechts geldig gedurende een overgangsperiode van 6 maanden, vanaf de datum van inwerkingtreding van
deze paragraaf met betrekking tot paragraaf 8540300 van hoofdstuk IV van bijlage | van het K.B. van 1 februari 2018)

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.l1.):

(A A A A R L)

(B e )

HEEEEEEE NN (aansluitingsnummer)

Il — Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie:

Ik ondergetekende, arts-specialist in de reumatologie, met ervaring op het gebied van systemische behandeling van ernstige axiale
spondylartritis zonder réntgenologisch bewijs van spondylitis ankylosans, verklaar dat de hierboven vermelde patiént minstens 18
jaar oud is, reeds gedurende minstens 16 weken met niet-terugbetaalde verpakkingen van de specialiteit op basis van
secukinumab behandeld werd voor ernstige axiale spondylartritis zonder réntgenologisch bewijs van spondylitis ankylosans, en dat
deze patiént, voor de instelling van de behandeling, tegelijk voldeed aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van § 8540300 van
hoofdstuk IV van het K.B. vanl februari 2018, in dit geval de voorwaarden met betrekking tot een sacroiliitis op MRI van het
bekken, tot ernstige axiale symptomen gemeten met een BASDAI groter of gelijk aan 4, tot een bloedwaarde van CRP die
gestegen is boven de normale waarde van het gebruikte laboratorium daterend van minder dan 3 maanden voor de opstart van de
secukinumab behandeling, tot onvoldoende respons op het voorafgaand optimaal gebruik van minimum twee NSAID’s aan anti-
inflammatoire dosissen gedurende minstens 3 maanden of bij medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID’s en tot
afwezigheid van evolutieve tuberculose (TBC).

Ik bevestig dat deze niet-terugbetaalde behandeling van minstens 16 weken doeltreffend is gebleken door een daling van de
BASDAI met minstens 50% of een absolute verbetering met 2 punten op de BASDAI in vergelijking met de klinische toestand van
de patiént voor de aanvang van de behandeling.

Op basis hiervan bevestig ik dat deze patiént in aanmerking komt voor een verlenging van de behandeling met de specialiteit op
basis van secukinumab, gedurende een maximumperiode van 6 maanden.

Ik vraag dus voor mijn patiént de terugbetaling van de verpakkingen aan, waarvan het vereiste aantal om de behandeling
gedurende 6 maanden te verzekeren, hieronder wordt vermeld, rekening houdend met:

- De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling: uvu/uu/uuuu
- De dosering van 150 mg iedere maand wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op:
LU verpakkingen van 1 voorgevulde spuit/ pen (maximum 6)

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

Ik verbind me er tevens toe, als mijn patiént de terugbetaling van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan het
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met
de evolutie en de prognose van de betrokken patiént mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals
beschreven in punt g) van 88540300 van hoofdstuk IV van het K.B. van1l februari 2018.

Il — Noodzakelijk bijkomende informatie (aanvullend verslag):
Zoals vereist in punt f') van § 8540300van hoofdstuk IV van bijlage | van het KB van 01.02.2018, voeg ik bij dit formulier een

omstandig verslag dat de verschillende elementen beschrijft met betrekking tot de voorgaande niet-terugbetaalde behandeling met
de specialiteit op basis van secukinumab 150 mg.
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IV - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie (haam, voornaam, adres, RIZIV-nummer):

(1 I R B -G

(5 Y A A A 2 e )

1 ]-

LI T-L L e riziv)

I o A A 24700

(stempel)

av) Au § 8540300, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:

(handtekening van de arts)

av) In § 8540300, worden de volgende specialiteiten

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

solution injectable, 150 mg/mL

oplossing voor injectie, 150 mg/mL

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
COSENTYX 150 mg/ml NOVARTIS PHARMA ATC: LO4AC10
B-305 3421-526 1 stylo prérempli 1 ml solution 1 voorgevulde pen 1 ml oplossing 507,27 507,27 8,00 12,10
injectable, 150 mg/ml voor injectie, 150 mg/ml
3421-526 454,95 454,95
B-305 * 7714-991 1 stylo prérempli 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 485,8000 | 485,8000
injectable, 150 mg/mL voor injectie, 150 mg/mL
B-305 ** 7714-991 1 stylo prérempli 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 482,2450 | 482,2450
injectable, 150 mg/mL voor injectie, 150 mg/mL
COSENTYX 150 mg/ml NOVARTIS PHARMA ATC: LO4AC10
B-305 3421-534 1 seringue préremplie 1 ml 1 voorgevulde spuit 1 ml oplossing 507,27 507,27 8,00 12,10
solution injectable, 150 mg/ml voor injectie, 150 mg/ml
3421-534 454,95 454,95
B-305 * 7715-014 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL 485,8000 | 485,8000
solution injectable, 150 mg/mL oplossing voor injectie, 150 mg/mL
B-305 ** 7715-014 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL 482,2450 | 482,2450

aw) Au § 8580000, I'inscription des spécialités suivantes est

remplacée comme suit:

specialiteiten vervangen als volgt:

aw) In 8§ 8580000, wordt de inschrijving van de volgende

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat.

Code

Conditionnements

Verpakkingen

Obs
Opm

Prix
Prijs

ex-
usine /

Base

remb
Basis v
tegem
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buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
TALTZ 80 mg ELI LILLY BENELUX ATC: LO4AC13
B-314 3510-013 1 seringue préremplie 1 ml 1 voorgevulde spuit 1 ml oplossing 988,21 988,21 8,00 12,10
solution injectable, 80 mg voor injectie, 80 mg
3510-013 894,59 894,59
B-314 * 7718-208 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL 955,3800 | 955,3800
solution injectable, 80 mg oplossing voor injectie, 80 mg
B-314 ** 7718-208 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL 948,2700 | 948,2700
solution injectable, 80 mg oplossing voor injectie, 80 mg
TALTZ 80 mg ELI LILLY BENELUX ATC: LO4AC13
B-314 3510-021 1 stylo prérempli 1 ml solution 1 voorgevulde pen 1 ml oplossing 988,21 988,21 8,00 12,10
injectable, 80 mg voor injectie, 80 mg
3510-021 894,59 894,59
B-314 * 7718-216 1 stylo prérempli 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 955,3800 | 955,3800
injectable, 80 mg voor injectie, 80 mg
B-314 ** 7718-216 1 stylo prérempli 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 948,2700 | 948,2700
injectable, 80 mg voor injectie, 80 mg

ax) Au 8§ 8760000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

paragraphe 8760000

a) La spécialité a base de ramucirumab peut étre remboursée si elle est
administrée en 2iéme ligne en association avec le paclitaxel chez les patients
adultes atteints d'un cancer gastrique avancé ou d'un adénocarcinome de la
jonction gastro-cesophagienne dont la maladie a progressé aprés une
chimiothérapie a base de sels de platine et de fluoropyrimidine.

b) L’initiation d’un traitement par la spécialité a base de ramucirumab doit
étre approuvée par la Consultation Oncologique Multidisciplinaire (COM),
dont le médecin spécialiste traitant conserve le rapport dans son dossier.

c) Le gastro-entérologue ayant une compétence particuliére en oncologie ou
le médecin spécialiste en oncologie médicale qui est responsable du
traitement :

« atteste, lors de I'instauration du traitement, que le patient répond aux
critéres au point a) ou, s'’il s’agit d’'une prolongation du traitement, que les
derniers résultats d’'imagerie médicale montrent une absence de
progression de la maladie;

« s’engage a arréter le traitement en cas de constatation de progression
de la maladie en dépit du traitement en cours ;

» s’engage a tenir a la disposition du médecin-conseil un rapport médical
décrivant chronologiquement I'évolution ancienne et récente de I'affection
(résultats des examens en imagerie médicale; résultats des examens
anatomo-pathologiques, nature du/des traitement(s) administrés :
chirurgie, chimiothérapie, autres...), ainsi que le rapport de la
Consultation Oncologique Multidisciplinaire a laquelle le traitement par la
spécialité a base de ramucirumab a été approuvé.

d) Le patient devra étre évalué par imagerie médicale appropriée toutes les 6
semaines pendant les six premiers mois de traitement et toutes les 9
semaines aprés. En cas de progression, le traitement sera immédiatement
arrété. La progression est mesurée selon les criteres RECIST 1.1.

ax) In 8§ 8760000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

paragraaf 8760000

a) De specialiteit op basis van ramucirumab komt voor vergoeding in
aanmerking indien ze wordt toegediend in tweede lijn in combinatie met
paclitaxel voor de behandeling van volwassen patiénten met gevorderde
maagkanker of met een adenocarcinoom van de gastro-oesofagale junctie bij
wie ziekte progressie is opgetreden na een chemotherapie op basis van een
platinumzout en een fluoropyrimidine.

b) Het opstarten van een behandeling met de specialiteit op basis van
ramucirumab moet worden goedgekeurd door het Multidisciplinair
Oncologisch Consult (MOC), waarvan het rapport door de arts-specialist
wordt bijgehouden in het dossier.

c) De gastro-enteroloog met bijzondere beroepsbekwaamheid in de oncologie
of de arts-specialist in de medische oncologie die verantwoordelijk is voor de
behandeling :

« attesteert dat bij het opstarten van de behandeling de patiént
beantwoord aan de voorwaarden onder punt @) en, indien het gaat om
een verlenging van de behandeling, dat de laatste resultaten van de
medische beeldvorming afwezigheid aantonen van tumorprogressie;

« verbindt er zich toe de behandeling te stoppen bij het vaststellen van
tumorprogressie ondanks de lopende behandeling;

« verbindt er zich toe om een medisch rapport die chronologisch de
eerdere en recente evolutie van de aandoening beschrijft (resultaten van
de medische beeldvorming, resultaten van de anatomo-pathologische
onderzoeken, aard van de toegediende behandelingen: heelkunde,
chemotherapie, andere...) alsook het rapport van het Multidisciplinair
Oncologisch Consult waarop de behandeling met de specialiteit op basis
van ramucirumab werd goedgekeurd.

d) Om de zes weken tijdens de eerste zes maanden van de behandeling en
nadien om de 9 weken dient de patiént geévalueerd te worden met geschikte
medische beeldvorming. Bij ziekte progressie zal de behandeling onmiddellijk
worden gestopt. De ziekteprogressie wordt gemeten volgens de RECIST 1.1
criteria.
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e) Le remboursement est accordé pour des périodes renouvelables de
maximum 6 mois sur base chaque fois d’'une demande de remboursement
électronique introduite par le médecin gastro-entérologue ayant une
compétence particuliére en oncologie ou le médecin spécialiste en oncologie
médicale responsable du traitement, identifié et authentifié par la plateforme
e-Health.

f) Le remboursement ne peut étre accordé que si le pharmacien dispensateur
dispose, préalablement a la facturation, d’'une copie du document visée au
point e).

ay) Au § 8770000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 8770000

a) La spécialité a base de ramucirumab peut étre remboursée si elle est
administrée en 2ieme ligne en monothérapie pour le traitement des patients
adultes atteints d'un cancer gastrique avancé ou d'un adénocarcinome de la
jonction gastro-cesophagienne dont la maladie a progressé aprés une
chimiothérapie a base de sels de platine ou de fluoropyrimidine et pour
lesquels un traitement en association avec le paclitaxel n’est pas approprié.

b) L’initiation d’un traitement par la spécialité a base de ramucirumab doit
étre approuvée par la Consultation Oncologique Multidisciplinaire (COM),
dont le médecin spécialiste traitant conserve le rapport dans son dossier.

c) Le gastro-entérologue ayant une compétence particuliére en oncologie ou
le médecin spécialiste en oncologie médicale qui est responsable du
traitement :

« atteste, lors de I'instauration du traitement, que le patient répond aux
critéres au point a) ou, s’il s’agit d’'une prolongation du traitement, que les
derniers résultats d’'imagerie médicale montrent une absence de
progression de la maladie ;

* s’engage a arréter le traitement en cas de constatation de progression
de la maladie en dépit du traitement en cours ;

» s’engage a tenir a la disposition du médecin-conseil un rapport médical
décrivant chronologiquement I'évolution ancienne et récente de I'affection
(résultats des examens en imagerie médicale; résultats des examens
anatomo-pathologiques, nature du/des traitement(s) administrés :
chirurgie, chimiothérapie, autres...), ainsi que le rapport de la
Consultation Oncologique Medicale a laquelle le traitement par la
spécialité a base de ramucirumab a été approuvé.

d) Le patient devra étre évalué par imagerie médicale appropriée toutes les 6
semaines pendant les six premiers mois de traitement et toutes les 9
semaines apres. En cas de progression, le traitement sera immédiatement
arrété. La progression est mesurée selon les critéeres RECIST 1.1.

e) Le remboursement est accordé pour des périodes renouvelables de
maximum 6 mois sur base chaque fois d’'une demande de remboursement
électronique introduite par le médecin gastro-entérologue ayant une
compétence particuliére en oncologie ou le médecin spécialiste en oncologie
médicale responsable du traitement, identifié et authentifié par la plateforme
e-Health.

f) Le remboursement ne peut étre accordé que si le pharmacien dispensateur
dispose, préalablement a la facturation, d’'une copie du document visée au
point e).

az) Au § 8810000, les spécialités suivantes sont insérées:

e) De terugbetaling wordt toegestaan voor hernieuwbare periodes van
maximum 6 maanden telkens op basis van een elektronisch
aanvraagformulier ingediend door de gastro-enteroloog met bijzondere
beroepsbekwaamheid in de oncologie of de arts-specialist in de medische
oncologie die verantwoordelijk is voor de behandeling, geidentificéerd en
geauthentificeerd via het platform e-Health.

f) De terugbetaling kans slechts worden toegekend indien de
ziekenhuisapotheker voor de facturatie in het bezit is van een copie van het
document vermeld onder punt e).

ay) In 8§ 8770000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 8770000

a) De specialiteit op basis van ramucirumab komt voor vergoeding in
aanmerking indien ze wordt toegediend in tweede lijn voor de behandeling
van volwassen patiénten met gevorderde maagkanker of met een
adenocarcinoom van de gastro-oesofagale junctie bij wie ziekte progressie is
opgetreden na een chemotherapie op basis van een platimumzout of een
fluoropyrimidine en voor wie een behandeling in combinatie met paclitaxel
niet is aangewezen.

b) Het opstarten van een behandeling met de specialiteit op basis van
ramucirumab moet worden goedgekeurd door het Multidisciplinair
Oncologisch Consult (MOC), waarvan het rapport door de arts-specialist
wordt bijgehouden in het dossier.

c) De gastro-enteroloog met bijzondere beroepsbekwaamheid in de oncologie
of de arts-specialist in de medische oncologie die verantwoordelijk is voor de
behandeling :

« attesteert dat bij het opstarten van de behandeling de patiént
beantwoord aan de voorwaarden onder punt a) en, indien het gaat om
een verlenging van de behandeling, dat de laatste resultaten van de
medische beeldvorming afwezigheid aantonen van tumorprogressie ;

« verbindt er zich toe de behandeling te stoppen bij het vaststellen van
tumorprogressie ondanks de lopende behandeling ;

« verbindt er zich toe om een medisch rapport die chronologisch de
eerdere en recente evolutie van de aandoening beschrijft (resultaten van
de medische beeldvorming, resultaten van de anatomo-pathologische
onderzoeken, aard van de toegediende behandelingen: heelkunde,
chemotherapie, andere...) alsook het rapport van het Multidisciplinair
Oncologisch Consult waarop de behandeling met de specialiteit op basis
van ramucirumab werd goedgekeurd.

d) Om de zes weken tijdens de eerste zes maanden van de behandeling en
nadien om de 9 weken dient de patiént geévalueerd te worden met geschikte
medische beeldvorming. Bij ziekte progressie zal de behandeling onmiddellijk
worden gestopt. De ziekteprogressie wordt gemeten volgens de RECIST 1.1
criteria.

e) De terugbetaling wordt toegestaan voor hernieuwbare periodes van
maximum 6 maanden telkens op basis van een elektronisch
aanvraagformulier ingediend door de gastro-enteroloog met bijzondere
beroepsbekwaamheid in de oncologie of de arts-specialist in de medische
oncologie die verantwoordelijk is voor de behandeling, geidentificéerd en
geauthentificeerd via het platform e-Health.

f) De terugbetaling kans slechts worden toegekend indien de
ziekenhuisapotheker voor de facturatie in het bezit is van een kopie van het
document vermeld onder punt e).

az) In § 8810000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. I Code I Conditionnements

I Verpakkingen

I Obs I Prix

I Base I | I 1
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Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
HULIO 40 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC: LO4AB04
B-281 4216-917 2 stylos préremplis 0,8 mL solution 2 voorgevulde pennen 0,8 mL 532,49 532,49 8,00 12,10
injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
4216-917 478,00 478,00
B-281 * 7729-270 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 1 voorgevulde pen 0,8 mL 256,8950 | 256,8950
injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
B-281 ** 7729-270 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 1 voorgevulde pen 0,8 mL 253,3400 | 253,3400
injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
HULIO 40 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC: LO4ABO4
B-281 4216-909 2 seringues préremplies 0,8 mL 2 voorgevulde spuiten 0,8 mL 532,49 532,49 8,00 12,10
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
4216-909 478,00 478,00
B-281 * 7729-288 1 seringue préremplie 0,8 mL 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 256,8950 | 256,8950
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
B-281 ** 7729-288 1 seringue préremplie 0,8 mL 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 253,3400 | 253,3400
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
ba) Au § 8820000, les spécialités suivantes sont insérées: ba) In § 8820000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1l
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
HULIO 40 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC: LO4AB04
B-248 4216-917 2 stylos préremplis 0,8 mL solution | 2 voorgevulde pennen 0,8 mL 532,49 532,49 8,00 12,10
injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
4216-917 478,00 478,00
B-248 * 7729-270 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 1 voorgevulde pen 0,8 mL 256,8950 | 256,8950
injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
B-248 ** 7729-270 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 1 voorgevulde pen 0,8 mL 253,3400 | 253,3400
injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
HULIO 40 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC: LO4AABO4
B-248 4216-909 2 seringues préremplies 0,8 mL 2 voorgevulde spuiten 0,8 mL 532,49 532,49 8,00 12,10
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
4216-909 478,00 478,00
B-248 * 7729-288 1 seringue préremplie 0,8 mL 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 256,8950 | 256,8950
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
B-248 ** 7729-288 1 seringue préremplie 0,8 mL 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 253,3400 | 253,3400

solution injectable, 50 mg/mL

oplossing voor injectie, 50 mg/mL
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bb) Au § 8830000, les spécialités suivantes sont insérées:

bb) In § 8830000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
HULIO 40 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC: LO4AB04
B-255 4216-917 2 stylos préremplis 0,8 mL solution 2 voorgevulde pennen 0,8 mL 532,49 532,49 8,00 12,10
injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
4216-917 478,00 478,00
B-255 * 7729-270 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 1 voorgevulde pen 0,8 mL 256,8950 | 256,8950
injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
B-255 ** 7729-270 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 1 voorgevulde pen 0,8 mL 253,3400 | 253,3400
injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
HULIO 40 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC: LO4ABO4
B-255 4216-909 2 seringues préremplies 0,8 mL 2 voorgevulde spuiten 0,8 mL 532,49 532,49 8,00 12,10
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
4216-909 478,00 478,00
B-255 * 7729-288 1 seringue préremplie 0,8 mL 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 256,8950 | 256,8950
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
B-255 ** 7729-288 1 seringue préremplie 0,8 mL 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 253,3400 | 253,3400
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
bc) Au § 8870000, les spécialités suivantes sont insérées: bc) In § 8870000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1l
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
HULIO 40 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC: LO4AB04
B-255 4216-917 2 stylos préremplis 0,8 mL solution | 2 voorgevulde pennen 0,8 mL 532,49 532,49 8,00 12,10
injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
4216-917 478,00 478,00
B-255 * 7729-270 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 1 voorgevulde pen 0,8 mL 256,8950 | 256,8950
injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
B-255 ** 7729-270 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 1 voorgevulde pen 0,8 mL 253,3400 | 253,3400
injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
HULIO 40 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC: LO4AABO4
B-255 4216-909 2 seringues préremplies 0,8 mL 2 voorgevulde spuiten 0,8 mL 532,49 532,49 8,00 12,10
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
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B-255 *

B-255 **

4216-909
7729-288

7729-288

1 seringue préremplie 0,8 mL
solution injectable, 50 mg/mL

1 seringue préremplie 0,8 mL
solution injectable, 50 mg/mL

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

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

478,00

256,8950

253,3400

478,00

256,8950

253,3400

bd) Au § 8990000, I'inscription des spécialités suivantes est

remplacée comme suit:

specialiteiten vervangen als volgt:

bd) In § 8990000, wordt de inschrijving van de volgende

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
XELJANZ 5 mg PFIZER ATC: LO4AA29
B-255 3558-244 180 comprimés pelliculés, 5 mg 180 filmomhulde tabletten, 5 mg 2571,42 | 2571,42 9,90 15,00
3558-244 2341,87 | 2341,87
be) Au 8§ 9450100, I'inscription des spécialités suivantes est be) In 8 9450100, wordt de inschrijving van de volgende
remplacée comme suit: specialiteiten vervangen als volgt:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1l
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
TALTZ 80 mg ELI LILLY BENELUX ATC: LO4AC13
B-305 3510-013 1 seringue préremplie 1 ml 1 voorgevulde spuit 1 ml oplossing 988,21 988,21 8,00 12,10
solution injectable, 80 mg voor injectie, 80 mg
3510-013 894,59 894,59
B-305 * 7718-208 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL 955,3800 | 955,3800
solution injectable, 80 mg oplossing voor injectie, 80 mg
B-305 ** 7718-208 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL 948,2700 | 948,2700
solution injectable, 80 mg oplossing voor injectie, 80 mg
TALTZ 80 mg ELI LILLY BENELUX ATC: LO4AC13
B-305 3510-021 1 stylo prérempli 1 ml solution 1 voorgevulde pen 1 ml oplossing 988,21 988,21 8,00 12,10
injectable, 80 mg voor injectie, 80 mg
3510-021 894,59 894,59
B-305 * 7718-216 1 stylo prérempli 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 955,3800 | 955,3800
injectable, 80 mg voor injectie, 80 mg
B-305 ** 7718-216 1 stylo prérempli 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 948,2700 | 948,2700
injectable, 80 mg voor injectie, 80 mg
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bf) Au § 9450200, I'inscription des spécialités suivantes est

remplacée comme suit:

specialiteiten vervangen als volgt:

bf) In § 9450200, wordt de inschrijving van de volgende

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
TALTZ 80 mg ELI LILLY BENELUX ATC: LO4AC13
B-305 3510-013 1 seringue préremplie 1 ml 1 voorgevulde spuit 1 ml oplossing 988,21 988,21 8,00 12,10
solution injectable, 80 mg voor injectie, 80 mg
3510-013 894,59 894,59
B-305 * 7718-208 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL 955,3800 | 955,3800
solution injectable, 80 mg oplossing voor injectie, 80 mg
B-305 ** 7718-208 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL 948,2700 | 948,2700
solution injectable, 80 mg oplossing voor injectie, 80 mg
TALTZ 80 mg ELI LILLY BENELUX ATC: LO4AC13
B-305 3510-021 1 stylo prérempli 1 ml solution 1 voorgevulde pen 1 ml oplossing 988,21 988,21 8,00 12,10
injectable, 80 mg voor injectie, 80 mg
3510-021 894,59 894,59
B-305 * 7718-216 1 stylo prérempli 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 955,3800 | 955,3800
injectable, 80 mg voor injectie, 80 mg
B-305 ** 7718-216 1 stylo prérempli 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 948,2700 | 948,2700
injectable, 80 mg voor injectie, 80 mg
bg) Au § 9450300, l'inscription des spécialités suivantes est bg) In § 9450300, wordt de inschrijving van de volgende
remplacée comme suit: specialiteiten vervangen als volgt:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
TALTZ 80 mg ELI LILLY BENELUX ATC: LO4AC13
B-305 3510-013 1 seringue préremplie 1 ml 1 voorgevulde spuit 1 ml oplossing 988,21 988,21 8,00 12,10
solution injectable, 80 mg voor injectie, 80 mg
3510-013 894,59 894,59
B-305 * 7718-208 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL 955,3800 | 955,3800
solution injectable, 80 mg oplossing voor injectie, 80 mg
B-305 ** 7718-208 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL 948,2700 | 948,2700
solution injectable, 80 mg oplossing voor injectie, 80 mg
TALTZ 80 mg ELI LILLY BENELUX ATC: LO4AC13
B-305 3510-021 1 stylo prérempli 1 ml solution 1 voorgevulde pen 1 ml oplossing 988,21 988,21 8,00 12,10
injectable, 80 mg voor injectie, 80 mg
3510-021 894,59 894,59
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B-305 *

B-305 **

7718-216

7718-216

1 stylo prérempli 1 mL solution
injectable, 80 mg

1 stylo prérempli 1 mL solution
injectable, 80 mg

1 voorgevulde pen 1 mL oplossing

voor injectie, 80 mg

1 voorgevulde pen 1 mL oplossing

voor injectie, 80 mg

955,3800

948,2700

955,3800

948,2700

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

bh) In 8 9480000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
HULIO 40 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC: LO4ABO4
B-255 4216-917 2 stylos préremplis 0,8 mL solution | 2 voorgevulde pennen 0,8 mL 532,49 532,49 8,00 12,10
injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
4216-917 478,00 478,00
B-255 * 7729-270 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 1 voorgevulde pen 0,8 mL 256,8950 | 256,8950
injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
B-255 ** 7729-270 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 1 voorgevulde pen 0,8 mL 253,3400 | 253,3400
injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
HULIO 40 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC: LO4AB04
B-255 4216-909 2 seringues préremplies 0,8 mL 2 voorgevulde spuiten 0,8 mL 532,49 532,49 8,00 12,10
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
4216-909 478,00 478,00
B-255 * 7729-288 1 seringue préremplie 0,8 mL 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 256,8950 | 256,8950
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
B-255 ** 7729-288 1 seringue préremplie 0,8 mL 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 253,3400 | 253,3400
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
bi) Au § 9680000, les spécialités suivantes sont insérées: bi) In § 9680000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
OZEMPIC 0,5 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: A10BJO6
A-92 4239-737 1 stylo prérempli 1,5 mL solution 1 voorgevulde pen 1,5 mL 102,70 102,70 0,00 0,00
injectable, 0,5 mg oplossing voor injectie, 0,5 mg
4239-737 85,10 85,10
A-92 * 7729-197 1 stylo prérempli 1,5 mL solution 1 voorgevulde pen 1,5 mL 97,3200 | 97,3200
injectable, 0,5 mg oplossing voor injectie, 0,5 mg
A-92 ** 7729-197 1 stylo prérempli 1,5 mL solution 1 voorgevulde pen 1,5 mL 90,2100 | 90,2100
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injectable, 0,5 mg

oplossing voor injectie, 0,5 mg

bj) Au § 10080000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 100800000

a) La spécialité a base d’abatacept fait I'objet d’un remboursement si elle est
utilisée, soit en association avec le méthotrexate, soit sans méthotrexate en
cas d'intolérance documentée ou lorsque le traitement par méthotrexate est
inadapté, pour le traitement d’une arthrite juvénile idiopathique poly-
articulaire active modérée a sévere chez des bénéficiaires agés de 2 ans ou
plus chez lesquels les 3 conditions suivantes sont remplies simultanément:

1. Réponse inadéquate a un DMARD, administré a la dose optimale
durant au moins 3 mois ;

2. Présence d’une synovite active au niveau d’au moins cinq articulations;

3. Absence de tuberculose (TBC) évolutive correspondant a une des deux
situations suivantes :

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs;

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif:
dans ce cas, le remboursement du traitement par la spécialité ne sera
accordé que pour autant que I'absence de TBC évolutive soit attestée
par un médecin spécialiste en pneumologie sur le formulaire de
description clinique qui sera tenu a disposition du médecin conseil
suivant les modalités visées au point c) ci-dessous. En cas de TBC
active, la spécialité ne sera remboursée qu’en cas d’attestation par un
médecin spécialiste en pneumologie d’un traitement adéquat de la
TBC. En cas de suspicion de TBC latente (test de Mantoux positif
et/ou suspicion de séquelles de tuberculose a la radio du thorax), la
spécialité a base d’abatacept ne peut étre remboursé que lorsqu’ un
traitement prophylactique d’une réactivation de la tuberculose, attesté
par un médecin spécialiste en pneumologie a été instauré depuis au
moins 4 semaines.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de la dose
recommandée 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
pour la spécialité a base d’ abatacept, en seringue préremplie, pour le
traitement des patients pédiatriques ayant une arthrite juvénile idiopathique.

c) Pour la premiére période de remboursement de 6 mois, cela représente :

1. S’il s’agit d’'un patient traité dés le début par une spécialité a base d’
abatacept, en seringue préremplie: au maximum 7 conditionnements de 4
seringues, avec un dosage basé sur le poids du patient.

2. S’il s’agit d’'un patient passant d'un traitement remboursé par une
spécialité a base d’abatacept 250 mg en perfusion intraveineuse
conformément aux modalités du § 5880000, vers une spécialité a base d’
abatacept en seringue préremplie conformément aux modalités du
§10080000 : le nombre de conditionnements de 4 seringues préremplies
nécessaire pour assurer le traitement du patient jusqu’a 6 mois aprés la
date de début du traitement intraveineux par la spécialité a base
d’abatacept 250 mg conformément aux modalités du § 5880000, avec un
maximum de 7 conditionnements de 4 seringues préremplies avec un
dosage basé sur le poids du patient.

d) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin-
conseil d’'un formulaire de demande, dont le modéle est repris a 'annexe A
du présent paragraphe, complété par un médecin spécialiste en
rhumatologie, ou, par un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans
le diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire,

bj) In § 10080000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 10080000

a) De specialiteit op basis van abatacept komt in aanmerking voor
terugbetaling indien 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 één van
de twee volgende situaties:

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in dit
geval zal de terugbetaling van de specialiteit 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 patiénten vanaf 10 kg tot 25
kg, van 87,5 mg per week voor patiénten vanaf 25 kg tot 50 kg en van 125
mg per week voor patiénten vanaf 50 kg van de specialiteit op basis van
abatacept, voorgevulde spuit, voor de behandeling van pediatrische pJIA-
patiénten.

c) Voor de eerste terugbetalingsperiode van 6 maanden betekent dit:

1. Indien de patiént van bij aanvang behandeld wordt met een specialiteit
op basis van abatacept, voorgevulde spuit: maximum 7 verpakkingen van
4 voorgevulde spuiten waarbij de dosering afhankelijk is van het gewicht
van de patiént.

2. 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 in een voorgevulde spuit conform de
bepalingen van § 10080000 : het aantal verpakkingen met 4 voorgevulde
spuiten, nodig voor de behandeling van de patiént gedurende 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 maximum van 7 verpakkingen van
4 voorgevulde spuiten waarbij de dosering afhankelijk is van het gewicht
van de patiént.

d) De vergoeding is onderworpen aan de voorafgaande afgifte van een
aanvraagformulier aan de adviserend-arts, waarvan het model in bijlage A bij
deze 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
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qui, ainsi, simultanément:

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

2. Atteste qu’il tient a la disposition du médecin-conseil un formulaire de
description clinique dont le modele figure a I'annexe B du présent
paragraphe, dont toutes les rubriques ont été entierement complétées et
signées avant I'initiation du traitement, par lui-méme, médecin spécialiste
en rhumatologie, ou, médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans
le diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile idiopathique
polyarticulaire, et, le cas échéant, par un médecin spécialiste en
pneumologie, pour les situations visées 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 spécialité a base d’abatacept 250 mg en perfusion intraveineuse
(§ 5880000) vers une spécialité a base d’abatacept en seringue
préremplie, la date de début du traitement intraveineux par la spécialité a
base d’abatacept 250 mg;

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

6. S’engage a communiquer au college des médecins, désigné par la
Commission de remboursement des Médicaments, les données codées
relatives a I'évolution et au devenir du patient concerné, suivant les
modalités fixées par le Ministre comme prévu au point k) ci-dessous.

d') De plus, le médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le
diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire
mentionne, sur le formulaire de demande, dont le modéle est repris a
I'annexe A du présent paragraphe, les éléments suivants:

1. Atteste qu’il/elle est expérimenté(e) dans le diagnostic et le traitement
de I'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire;

2. Identifie le centre dont il/elle fait partie.

e) Sur base du formulaire de premiere demande dont le modéle figure a
I'annexe A du présent paragraphe, signé et diment complété par le médecin
spécialiste en rhumatologie ou par le médecin spécialiste en pédiatrie
expérimenté dans le diagnostic et le traitement de 'arthrite juvénile
idiopathique polyarticulaire, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire la ou
les attestations dont le modéle est fixé sous “e” de I'annexe IIl du présent
arrété, dont le nombre de conditionnements autorisé est limité en fonction de
la posologie maximale visée au point b) et c), et dont la durée de validité est
limitée a une période maximale de 6 mois, ou dans le cas du point h) a 12
mois.

f) Le nombre de conditionnements remboursables pour la prolongation du
traitement, tiendra compte de la dose recommandée 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, pour la spécialité a base d’ abatacept, en
seringue préremplie.

g) Le nombre de conditionnements remboursables de la spécialité a base d’
abatacept, en seringue préremplie, , pour la prolongation du traitement,
s’éleve, par 12 mois, au maximum 13 conditionnements de 4 seringues
préremplies, avec un dosage basé sur le poids du patient, s’il s’agit d’'un
patient traité des le début par une spécialité a base d’abatacept, en seringue
préremplie.

h) Lorsqu’il s’agit d’'un patient passant d’un traitement remboursé par une
spécialité a base d’abatacept 250 mg en perfusion intraveineuse
conformément aux modalités du § 5880000, vers une spécialité a base d’
abatacept en seringue préremplie conformément aux modalités du
§10080000, un formulaire de premiere demande de remboursement sera
introduite de sorte que le nombre de conditionnements de 4 seringues
préremplies nécessaire pour assurer le traitement depuis la date de la

idiopatische artritis die, zodoende, tegelijk:

1. Bevestigt dat alle voorwaarden vermeld in punt a), b) en c) hierboven
vervuld zijn vé6r de instelling van de behandeling;

2. Bevestigt dat hij een formulier met de klinische beschrijving ter
beschikking houdt van de adviserend-arts waarvan het model in bijlage B
van deze paragraaf is opgenomen, en waarvan alle rubrieken volledig
ingevuld en ondertekend werden v66r 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 patiént vermeldt;

4. De begindatum van de intraveneuze behandeling met de specialiteit op
basis van abatacept 250mg vermeldt, indien het een patiént 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 patiént zich in
de verklaarde situatie bevond;

6. Zich ertoe verbindt aan een college van artsen, aangeduid door de
Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens
mee te delen betreffende de evolutie en de prognose van de betrokken
patiént, 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. Attesteert dat hij/zij ervaring heeft met de diagnose en behandeling van
polyarticulaire juveniele idiopathische artritis;

2. |dentificeert 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 adviserend-arts aan
de rechthebbende het of de attesten leveren waarvan het model bepaald is
onder “e” van bijlage Ill van dit besluit, waarin het aantal toegelaten
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, of in het geval van punt h) tot 12 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 patiénten vanaf 10 kg tot 25 kg, van 87,5 mg per week
voor patiénten vanaf 25 kg tot 50 kg en van 125 mg per week voor patiénten
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 patiént,
indien de patiént reeds sinds aanvang behandeld wordt met een specialiteit
op basis van abatacept, voorgevulde spuit.

h) Indien de patiént overstapt van een terugbetaalde behandeling met een
specialiteit op basis van abatacept 250 mg via intraveneuze infusie conform
de bepalingen van 8 5880000, naar een behandeling met een specialiteit op
basis van abatacept, voorgevulde spuit conform de bepalingen van §
10080000, zal een formulier voor eerste aanvraag van terugbetaling
ingediend worden waarbij het aantal verpakkingen van 4 voorgevulde
spuiten, nodig om de behandeling verder te zetten vanaf de startdatum van
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prolongation de I'administration de la spécialité a base d’abatacept en
seringues préremplies jusqu’a maximum 12 mois aprés la date de la
prolongation du traitement avec une spécialité a base d’abatacept 250 mg en
perfusion intraveineuse conformément aux modalités du § 5880000, s’éleve a
maximum 13 conditionnements de 4 seringues préremplies avec un dosage
basé sur le poids du patient.

i) Les autorisations de remboursement peuvent étre prolongées a terme pour
de nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base chaque fois d’un
formulaire de demande de prolongation dont le modéle figure a I'annexe C du
présent paragraphe, signé et diment complété par le médecin spécialiste en
rhumatologie ou par le médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le
diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire,
visé ci-dessus, qui, ainsi, simultanément:

1. Confirme que le traitement s’est montré 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
par la spécialité a base d’abatacept;

2. Mentionne le poids du patient;

3. Mentionne la date présumée de la prolongation du traitement avec une
spécialité a base d’abatacept en seringues préremplies, le poids du
patient, la posologie et le nombre de conditionnements souhaités, et s’il
s’agit d’'un patient passant d’un traitement remboursable par une
spécialité a base d’abatacept 250 mg en perfusion intraveineuse
conformément aux modalités du § 5880000 vers une spécialité a base
d’abatacept en seringue préremplie, la date de début de la prolongation
approuvée du traitement intraveineux par la spécialité a base d’abatacept
250 mg ;

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

j) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modele figure
a I'annexe C du présent paragraphe, signé et diment complété par le
médecin spécialiste en rhumatologie ou par le médecin spécialiste en
pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile
idiopathique polyarticulaire, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire la ou
les attestations dont le modéle est fixé sous “e” de I'annexe IIl du présent
arrété, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité en fonction
de la posologie maximale visée au point f) et g), et dont la durée de validité
est limitée a une période maximale de 12 mois;

j’) Pour des bénéficiaires agés de 2 ans ou plus qui, avant I'entrée en vigueur
du remboursement, ont déja été traités auparavant pendant au moins 6 mois
avec des conditionnements non remboursés de la spécialité a base
d’abatacept pour une arthrite juvénile idiopathique poly-articulaire active
modérée a sévere, répondant, avant I'initiation de ce traitement a toutes les
conditions figurant au point a), ci-dessus, le remboursement de la
prolongation de ce traitement peut étre accordé suivant les modalités
prévues au point i) pour autant que le traitement antérieur non remboursé se
soit montré 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 par la spécialité a base
d’abatacept.

Dans ce cas, pour cette demande de remboursement, le médecin
spécialiste en rhumatologie ou le médecin spécialiste en pédiatrie
expérimenté dans le diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile
idiopathique polyarticulaire traitant fait parvenir au médecin-conseil un
formulaire spécifique de demande de remboursement apres un traitement
antérieur non remboursé, dont le modele figure a I'annexe D du présent
paragraphe. Il doit ddment compléter et signer ce formulaire et y joindre
un rapport circonstancié décrivant les différents éléments relatifs au
traitement antérieur non remboursé avec la spécialité a base d’abatacept.

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 mg via intraveneuze infusie conform de bepalingen van §
5880000, maximum 13 verpakkingen van 4 voorgevulde spuiten bedraagt
waarbij de dosering afhankelijk is van het gewicht van de patiént.

i) De toelating voor terugbetaling kan verlengd worden voor nieuwe periodes
van maximum 12 maanden, telkens op basis van een formulier van 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 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 patiént vo6r
de instelling van de behandeling met de specialiteit op basis van
abatacept;

2. Het gewicht van de patiént vermeldt;

3. De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling
met de specialiteit op basis van abatacept voorgevulde spuit, het gewicht
van de patiént, de posologie en het aantal gewenste verpakkingen
vermeldt, en indien het een patiént 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 patiént, mee te delen aan een
college van artsen, aangeduid 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 artritis, zal de
adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten leveren waarvan
het model bepaald is onder “e” van bijlage Il van dit besluit, waarin het
aantal toegelaten verpakkingen beperkt is in functie van de
maximumposologie bedoeld in punt f) en g), en waarvan de geldigheidsduur
beperkt is tot een maximumperiode van 12 maanden.

j’) Voor rechthebbenden van 2 jaar en ouder die, voor de inwerkingtreding
van de terugbetaling, reeds gedurende een periode van minstens 6 maanden
met niet-terugbetaalde verpakkingen van de specialiteit op basis van
abatacept behandeld werden voor matige tot ernstige actieve polyarticulaire
juveniele idiopathische artritis (pJIA), en die, voor de instelling van de
behandeling, voldeden aan alle voorwaarden beschreven onder punt a)
hierboven, kan een terugbetaling van de verlenging van deze behandeling
worden toegestaan volgens de modaliteiten beschreven onder punt i) voor
zover de vroegere niet-terugbetaalde 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
patiént vaor de instelling van de behandeling met de specialiteit op basis van
abatacept.

In dit geval maakt de behandelende arts-specialist in reumatologie, of, de
arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de
diagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele idiopatische artritis
voor deze aanvraag tot terugbetaling aan de adviserend arts een
specifiek aanvraagformulier voor terugbetaling over, na een vroegere,
niet-terugbetaalde behandeling, waarvan het model als bijlage D bij deze
paragraaf is opgenomen. Hij moet dit formulier volledig invullen en
ondertekenen en er ook een omstandig verslag aan toevoegen dat de
verschillende elementen betreffende de vroegere niet-terugbetaalde
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Dans ce cas, une autorisation est délivrée dont le nombre de
conditionnements autorisés est limité en fonction de la posologie
maximale visée au point f) et g), et dont la durée de validité est limitée a
une période maximale de 12 mois. Cette procédure permettant de débuter
un remboursement aprés un traitement antérieur non remboursé ne
pourra étre appliqué que pendant une période transitoire de 6 mois, a
compter a partir du 01/12/2020.

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

A cet effet, le médecin spécialiste en rhumatologie ou, le médecin
spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et le traitement de
I'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire, visé ci-dessus aux points
d), d’) et i), s’engage, pour ses patients qui auront regu le
remboursement, a communiquer au collége de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives a I'évolution et au devenir du patient concerné, suivant les
modalités fixées par le Ministre.

1) Le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement
concerné a été prescrit par un médecin spécialiste en rhumatologie (numéro
d’identification INAMI se terminant par 585, 593, 735, 790, 793, 794, 795,
796 ou 991) ou par un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le
diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire.

m) Le remboursement simultané d’'une spécialité a base d’abatacept avec les
spécialités ayant comme principe actif adalimumab, etanercept, infliximab,
certolizumab pegol, golimumab, rituximab ou tocilizumab, n’est jamais
autorisé.

ANNEXE A : Modeéle du formulaire de premiére demande:

behandeling met de specialiteit op basis van abatacept beschrijft.

In dit geval wordt een machtiging afgeleverd waarin het aantal toegelaten
verpakkingen beperkt is in functie van de maximumposologie bedoeld in
punt f) en g), en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een
maximumperiode van 12 maanden. 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, te rekenen vanaf 01/12/2020.

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 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.

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 patiénten die
de terugbetaling gekregen hebben zoals beschreven in de punten d), d’)
en i) zich ertoe, aan een college van artsen , aangeduid door de
Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens
mee te delen betreffende de evolutie en de prognose van de betrokken
patiénten, volgens de modaliteiten vastgelegd door de Minister.

I) 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.

m) De gelijktijdige vergoeding van een specialiteit op basis van abatacept
met een specialiteit op basis van adalimumab, etanercept, infliximab,
certolizumab pegol, golimumab, rituximab of tocilizumab is nooit toegelaten.

Formulaire de premiére demande de remboursement d’ une spécialité a base d’abatacept pour une arthrite juvénile idiopathique
polyarticulaire active (§ 10080000 du chapitre IV de 'A.R. du 1 février 2018).

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

(A B 1))

L {1 (prénom)

Lt b PPl | ] (numéro daffiiation)

Il — Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie ou par un médecin spécialiste en pédiatrie:

Je soussigné(e), docteur en médecine, spécialiste reconnu(e) en rhumatologie, ou, médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté
dans le diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire, certifie que les conditions figurant au point a) du
§ 10080000 du chapitre IV de 'A.R. du 1 février 2018 pour le remboursement de I'administration de la spécialité a base
d’abatacept chez ce patients sont remplies, car cette administration a été réalisée pour la situation attestée au point Ill ci-dessous.

Il = Situation du patient nécessitant actuellement I’'administration d’une spécialité a base d’abatacept:
(cochez et complétez les cases appropriées);
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Jatteste qu’il s’agit d’'un patient 4gé de 2 ans ou plus, qui présente une arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire active modérée
a sévere et qui remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 10080000 du chapitre IV de 'A.R. du 1 février
2018:

- Conditions relatives a une réponse inadéquate a un DMARD, administré a la dose optimale durant au moins 3 mois.
- Conditions relatives a la présence d’une synovite active au niveau d’au moins cinq articulations;

- Conditions relatives a I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu’aux mesures nécessaires quant a la prohylaxie
d’une reactivation d’'une tuberculose latente.

Jatteste que je tiens a la disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modéle figure a I'annexe B du
§ 10080000 du chapitre IV de I'A.R. du 1¢" février 2018, dont toutes les rubriques ont été entierement complétées et signées avant
l'initiation du traitement, par moi-méme et, le cas échéant, par un médecin spécialiste en pneumologie.

De ce fait, j'atteste que ce patient nécessite de recevoir le remboursement d’un traitement par une spécialité a base d’abatacept
pendant une période de 6 mois.

Je sollicite pour mon patient le remboursement des conditionnements dont le nombre est nécessaire pour assurer les 6 premiers
mois de traitement en tenant compte:

uL 1) le patient est traité des le début par une spécialité a base d’abatacept en seringue pré-remplie, administré par voie
sous-cutanée, pendant une premiere période de 6 mois. Je tiens compte de :

- la date présumée de début du traitement : LL/uU /uuuy

- le poids de mon patient :
de ULIL kg (poids du patient)
le LU/UL/ULUL (date & laquelle le patient a été pesé)

- la dose recommandée 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 de 6 mois, porte le nombre total de conditionnements nécessaire a un total de
UL maximum 7 conditionnements de “4 x une spécialité a base d’abatacept en seringue préremplie”, dont le
dosage est déterminé sur base du poids du patient.

UL 2) le patient passe d’un traitement remboursé par une spécialité a base d’abatacept 250 mg en perfusion intraveineuse
(8 5880000) vers un traitement par une spécialité a base d’abatacept, en seringue préremplie pendant la premiére période
de 6 mois de remboursement de la spécialité a base d’abatacept IV (point c) et d)) du §5880000. Je tiens compte avec:

- la date de début du traitement de la spécialité a base d’abatacept 250 mg en perfusion intraveineuse:
uu/uu/uuuu (8 5880000): Lib/ud /uuud

- la date présumée de début du traitement par une spécialité a base d’abatacept en seringue pré-remplie : Lu/uu
/uuuu

- le poids de mon patient :
de LU kg (poids du patient)
le UL/uU/uULU (date a laquelle le patient a été pesé)

- la dose recommandée 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 spécialité a base d’abatacept en seringue préremplie”, dont le
dosage est déterminé sur base du poids du patient, nécessaires pour assurer le traitement depuis la date de
début de 'administration sous-cutanée jusqu’a 6 mois apres la date de début du traitement intraveineux par une
spécialité a base d’abatacept 250 mg en perfusion intraveineuse (§ 5880000) (maximum 7 conditionnements).
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uu 3) le patient passe d’un traitement remboursé par une spécialité a base d’abatacept 250 mg en perfusion intraveineuse
(§ 5880000) vers un traitement par une spécialité a base d’abatacept, en seringue préremplie pendant la période de
prolongation de 12 mois de remboursement de la spécialité a base d’abatacept IV (point e)) du § 5880000. Je tiens compte
avec:

- la date de début de la prolongation du traitement de la spécialité a base d’abatacept 250 mg en perfusion
intraveineuse(§ 5880000): LIL/uU /uuUU

- la date présumée de début du traitement par une spécialité a base d’abatacept en seringue pré-remplie : Lu/uu
/uuuu

- le poids de mon patient :
de LUU kg (poids du patient)
le uL/uU/uuuU (date a laquelle le patient a été pesé)

- la dose recommandée 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 spécialité a base d’abatacept, en seringue préremplie (conditionnement de
4 seringues) nécessaire pour assurer le traitement pendant 12 mois, s’éléve a :
LU le nombre de conditionnements de “4 x une spécialité a base d’abatacept en seringue préremplie”, dont le
dosage est déterminé sur base du poids du patient, depuis la date de début de I'administration sous-cutanée
jusqu’a 12 mois aprés la date de début de la prolongation du traitement intraveineux par une spécialité a base
d’abatacept 250 mg (§ 5880000) (maximum 13 conditionnements).

Je m’engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que mon patient se trouve dans la
situation attestée.

Je m’engage également, lorsque mon patient aura regu le remboursement de la spécialité demandée, a communiquer au college
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives & I'évolution et au
devenir du patient concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point k) du § 10080000 du chapitre IV
de 'A.R. du 1er février 2018.

Dans le cas ou il s’agit d'un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et le traitement de l'arthrite juvénile
idiopathique polyarticulaire:

J'estime étre expérimenté(e) dans la prise en charge (diagnostic et traitement) de patients pédiatriques atteints de I'arthrite juvénile
idiopathique polyarticulaire sur base des éléments suivants:

1. Je suis attaché(e) depuis LILILI mois (depuis le UL/ UL/ o)
au centre mentionné ci-apres, spécialisé dans la prise en charge pluridisciplinaire de la rhumatologie pédiatrique.
Le nom et 'adresse exacte de ce service hospitalier sont les suivants :

2. Autres éléments que j'estime pertinents:

(Références complémentaires éventuelles en annexe: L)

IV = Identification du médecin spécialiste en rhumatologie ou du médecin spécialiste en pédiatrie:
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(A A B 1))
S A A (2=, L

L2 - LLL L I-L0 -1 [ ] INAMI)

Ll g7 L7l ] | ] (date)

(cachet) (signature du médecin )

ANNEXE B: Modéle du formulaire de description clinique avant I'initiation du traitement:

Formulaire de description clinique avant I'initiation d’un traitement par une spécialité a base d’abatacept pour une arthrite juvénile
idiopathique polyarticulaire active ( § 10080000 du chapitre IV de I'A.R. du 1er février 2018).

A conserver par le médecin spécialiste demandeur et a tenir a la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné.
| — Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d’affiliation a I’O.A.):
] A I B A A R 4T+

A (2=, W
Lt b PP ]| ] (numéro daffiliation)

Il — Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie ou par un médecin spécialiste en pédiatrie:

Je soussigné(e), docteur en médecine, spécialiste reconnu(e) en rhumatologie, ou, médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté
dans le diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire, certifie que le patient mentionné ci-dessus, agé
de 2 ans ou plus, est atteint d’'une arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire active modérée a séveére, et remplit simultanément
toutes les conditions figurant au point a) du § 10080000 du chapitre IV de I'A.R. du 1€ février 2018:

- Conditions relatives a une réponse inadéquate a un DMARD, administré a la dose optimale durant au moins 3 mois.

- Conditions relatives a la présence d’une synovite active d’au moins cinq articulations;

- Conditions relatives a I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu’aux mesures nécessaires quant a la prophylaxie
d’une reactivation d’'une tuberculose latente.

J’atteste que le patient ci-dessus a déja regu au préalable de fagon optimale un traitement de fond, dont le DMARD suivant LILILILILILILILI.

Celui-ci, utilisé a dose optimale pendant au moins 3 mois, a donné lieu a une réponse inadéquate.

J’atteste que j'ai observé cliniquement une synovite active:
- le uu/uu/uuuy (date de 'examen clinique)
- au niveau des articulations suivantes (au moins cinq)

(a indiquer sur le schéma de la silhouette ci-contre):
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J’atteste que I'absence actuelle de tuberculose (TBC) évolutive correspond chez ce patient a la situation dont la case est cochée
ci-dessous:

- U Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs;

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

De ce fait, j'atteste que ce patient nécessite de recevoir le remboursement d’un traitement par la spécialité a base d’abatacept.

Ill= Identification du médecin spécialiste en rhumatologie ou de médecin spécialiste en pédiatrie:

(A B 1))
A O (2=, W

|- L -LL -1 ] INAMIY

I I I P B I R 1)

(cachet) e (signature du médecin )

IV - (le cas échéant):
Elements a attester par un médecin spécialiste en pneumologie:

Je soussigné(e), docteur en médecine, spécialiste reconnu(e) en pneumologie, certifie que le patient mentionné ci-dessus se
trouve dans la situation suivante:

U Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif

U Jatteste qu'il a regu un traitement adéquat de 'affection tuberculeuse, en I'occurence:
........................................................ (traitement antituberculeux administré)
Depuis le uu/uu/udun (date de début)
Durant: LULI semaines (durée du traitement)

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

Identification du médecin spécialiste en pneumologie (nom, prénom, adresse, N INAMI):

(A A A 1))
(A A (2=, L

e J- L I-L0 -1 [ | INAMI)

Lo g L7 ] ] (date)

(cachet) (signature du médecin )

ANNEXE C: Modéle du formulaire de demande de prolongation:
Formulaire de demande de remboursement d’'une spécialité a base d’abatacept pour une arthrite juvénile idiopathique
polyarticulaire active (§ 10080000 du chapitre IV de 'A.R. du 1 février 2018).

| — Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d’affiliation a I’O.A.):
(T I )
(I 21 =4 )

L PP PP PPl ] ] (numéro daffiliation)

Il — Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie ou par un médecin spécialiste en pédiatrie:

Je soussigné(e), docteur en médecine, spécialiste reconnu(e) en rhumatologie, ou, médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté
dans le diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire, certifie que le patient mentionné ci-dessus agé
de 2 ans ou plus a déja regu le remboursement d’un traitement par une spécialité a base d’abatacept pendant au moins six mois
pour une arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire active insuffisamment controlée.

J'atteste que ce traitement s’est montré 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 l'initiation du traitement.

De ce fait, ce patient nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité a base d’abatacept pendant une
période de 12 mois.
Je sollicite pour mon patient le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement

pendant 12 mois est mentionné ci-dessous, en tenant compte:

que le patient est déja traité par une spécialité a base d’abatacept en seringue pré-remplie, administré par voie sous-
cutanée. Je tiens compte de :

- la date présumée de début de la prolongation du traitement: UL/Uu /uuUU

- du poids de mon patient:
- de uuU kg (poids du patient)
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- le uu/uu/uuuU (date a lagquelle le patient a été pesé)

- la dose recommandée 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 nécessaire a un total de

Uu maximum 13 conditionnements de “4 x d’une spécialité a base d’abatacept en seringue préremplie”, dont le dosage est
déterminé sur base du poids du patient.

Je m’engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que mon patient se trouve dans la
situation attestée.

Je m’engage également, lorsque mon patient aura regu le remboursement de la spécialité demandée, a communiquer au collége
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a I'évolution et au
devenir du patient concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point k) du § 10080000 du chapitre IV
de I'A.R. du 1er février 2018.

Dans le cas ou il s’agit d’'un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile
idiopathique polyarticulaire:

J’estime étre expérimenté(e) dans la prise en charge (diagnostic et traitement) de patients pédiatriques atteints de I'arthrite juvénile
idiopathique polyarticulaire sur base des éléments suivants:

1. Je suis attaché(e) depuis LILILI mois (depuis le UL/ UL/ LudL)
au centre mentionné ci-apres, spécialisé dans la prise en charge pluridisciplinaire de la rhumatologie pédiatrique.
Le nom et 'adresse exacte de ce service hospitalier sont les suivants :

2. Autres éléments que j'estime pertinents:

(Références complémentaires éventuelles en annexe: L)

IV — Identification du médecin spécialiste en rhumatologie ou du médecin spécialiste en pédiatrie:

(A A B 1))
(A (2=, L

L2 - L I-L0 -1 [ ] INAMI)

Ll g7 7L ] ] ] (date)

(cachet) (signature du médecin )

ANNEXE D : Modeéle du formulaire de demande de remboursement aprés un traitement antérieur non remboursé
Formulaire de demande de remboursement aprés un traitement non remboursé avec la spécialité a base d’abatacept pour une
arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire active (§ 10080000 du chapitre IV de ’A.R. du 1 février 2018).
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(Cette procédure n’est applicable que pendant une période transitoire de 6 mois a compter a partir du 1/12/2020, relatif au
paragraphe 10080000 du chapitre IV de I'annexe | de 'A.R. du 1°" février 2018).

| — Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d’affiliation a I’O.A.):
T 0 B A A T
1 Y A 0 O B R M (T

LL PPt b ]| ] (numéro daffiliation)

Il — Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie ou du médecin spécialiste en pédiatrie::

Je soussigné, médecin spécialiste reconnu(e) en rhumatologie, ou, médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le
diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire, certifie que le patient mentionné ci-dessus agé de 2 ans
ou plus, a déja bénéficié d’'un traitement avec des conditionnements non remboursés de la spécialité a base d’abatacept, pendant
au moins 6 mois, pour une arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire active insuffisamment contrdlée, et que ce patient, avant
l'initiation du traitement non-remboursé, remplissait simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 10080000 du
chapitre IV de 'A.R. du 1¢" février 2018, en l'occurrence les conditions relatives a une réponse inadéquate a un DMARD,
administré a la dose optimale durant au moins 3 mois, a la présence d’'une synovite active au niveau d’au moins cinq articulations
et a I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu’aux mesures nécessaires quant a la prohylaxie d’'une réactivation d’'une
tuberculose latente.

J'atteste que ce traitement non remboursé d’au moins 6 mois s’est montré 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 l'initiation du traitement.

Sur base de ce qui précede, jatteste que ce patient nécessite le remboursement d’'une prolongation du traitement avec la
spécialité a base d’abatacept, pendant une période de 12 mois maximum.

Je sollicite donc pour mon patient le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement

pendant 12 mois est mentionné ci-dessous, compte tenu:

- la date présumée de début de la prolongation du traitement: uvL/Uu /uudu
- la date de I'enregistrement du patient dans I'étude : LL/UL /uuUU

- du poids de mon patient:
- de uuU kg (poids du patient)

- le uu/uu/uuuu (date a laquelle le patient a été pesé)

- la dose recommandée 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 nécessaire a un total de
UL maximum 13 conditionnements de “4 x d’une spécialité a base d’abatacept en seringue préremplie”, dont le dosage est
déterminé sur base du poids du patient.

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

Je m’engage également, lorsque mon patient aura recu le remboursement de la spécialité demandée, @ communiquer au collége
de médecins, désigné par le Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a I'évolution et au
devenir du patient concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point k) du paragraphe 10080000 du
chapitre IV de 'A.R. du 1°" février 2018.

Il — Rapport complémentaire indispensable:
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Comme l'imposent les dispositions du point j’) du §10080000 du chapitre IV de I'annexe | de I'A.R. du 1°" février 2018, je joins au
présent formulaire un rapport circonstancié décrivant les différents éléments relatifs au traitement antérieur non remboursé avec la
spécialité a base d’abatacept.

IV — Identification du médecin spécialiste en rhumatologie ou du médecin spécialiste en pédiatrie (nom, prénom, adresse,

N°INAMD :
(A A B 1))
1 B = o

L J- LU - -1 ] INAMI)

(cachet) (signature du médecin)

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).

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

L ] | maam)

(A A B Ve )

Lt PP PPl J(aansluitingsnummer)

Il — Elementen te bevestigen 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 patiént, daar deze toediening is gebeurd onder de omstandigheden zoals beschreven onder punt
Il hieronder.

Ill — Situatie van de patiént die_ momenteel de toediening van een specialiteit op basis van abatacept nodig heeft
(aankruisen en aanvullen wat van toepassing is):

Ik verklaar dat het gaat over een patiént 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 8 10080000 van hoofdstuk 1V 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 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.
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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 vé6r het aanvangen van de behandeling, door mezelf en, in desbetreffend geval door de arts-specialist in de
pneumologie.

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze patiént de terugbetaling noodzakelijk is van een behandeling met een specialiteit op
basis van abatacept gedurende een periode van 6 maanden.

Ik vraag voor mijn patiént de terugbetaling aan van het aantal verpakkingen vereist om de behandeling gedurende de eerste 6
maanden te verzekeren, rekening houdend met:

uu 1) de patiént wordt van 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: Liu/uu /uuuu
- het gewicht van mijn patiént:

- Uuu kg (gewicht van de patiént)

- op uu/uu/uuuu (datum waarop de patiént werd gewogen)

- de aanbevolen dosering van 50 mg per week voor patiénten vanaf 10 kg tot 25 kg, van 87,5 mg per week voor patiénten vanaf
25 kg tot 50 kg en van 125 mg per week voor patiénten 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 patiént stapt over van een terugbetaalde behandeling met een specialiteit op basis van abatacept 250 mg via
intraveneuze infusie (8§ 5880000), naar een behandeling met een specialiteit op basis van abatacept, voorgevulde spuit,
tijdens de eerste terugbetalingsperiode van 6 maanden van de IV specialiteit op basis van abatacept (punt c) en d)) van
§5880000. Ik houd rekening met:

- de begindatum van de intraveneuze behandeling met abatacept 250 mg (8 5880000): LiU/uUu /ULiUL

- de vooropgestelde begindatum van de behandeling met een specialiteit op basis van abatacept, voorgevulde spuit : LU/LL
/uuuu

- het gewicht van mijn patiént:
- UuU kg (gewicht van de patiént)
- op uu/uu/uduud (datum waarop de patiént werd gewogen)

- de aanbevolen dosering van 50 mg per week voor patiénten vanaf 10 kg tot 25 kg, van 87,5 mg per week voor patiénten vanaf
25 kg tot 50 kg en van 125 mg per week voor patiénten vanaf 50 kg, van de specialiteit op basis van abatacept, voorgevulde
spuit.

LU 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 patiént gedurende de resterende periode, tot 6
maanden na de begindatum van de intraveneuze behandeling met de specialiteit op basis van abatacept 250 mg (8§
5880000) (maximaal 7 verpakkingen).

uu 3) de patiént stapt over van een terugbetaalde behandeling met een specialiteit op basis van abatacept 250 mg via
intraveneuze infusie (8 5880000), naar een behandeling met een specialiteit op basis van abatacept, voorgevulde spuit,
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tijdens de periode van verlenging van de vergoedbaarheid met 12 maanden van de IV specialiteit op basis van abatacept
(punt e)) van §5880000. Ik houd rekening met:

- de begindatum van de verlenging van de intraveneuze behandeling met abatacept 250 mg (§ 5880000): LILI/UL /UL

- de vooropgestelde begindatum van de behandeling met een specialiteit op basis van abatacept, voorgevulde spuit : LU/UU
/uuuu

- het gewicht van mijn patiént:
- UuU kg (gewicht van de patiént)
- op uu/uu/uuuu (datum waarop de patiént werd gewogen)

- de aanbevolen dosering van 50 mg per week voor patiénten vanaf 10 kg tot 25 kg, van 87,5 mg per week voor patiénten vanaf
25 kg tot 50 kg en van 125 mg per week voor patiénten 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) nodig
voor de behandeling van 12 maanden 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 (8 5880000)
(maximaal 13 verpakkingen).

Ik verbind mij er toe om de bewijsstukken waaruit blijkt dat mijn patiént zich in de verklaarde toestand bevindt, ter beschikking te
houden van de adviserend-arts.

Ik verbind me er tevens toe, als mijn patiént de terugbetaling van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan een
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddel, de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken patiént mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals
beschreven in punt k) van § 10080000 van hoofdstuk 1V 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 artritis betreft:

Ik acht mezelf ervaren in de opvolging (diagnose en behandeling) van pediatrische patiénten met polyarticulaire juveniele
idiopatische artritis op basis van de volgende elementen:

1. Ik ben verbonden sinds LILU maanden (sinds (LL/uu/uuiuu)

aan het hieronder vermelde centrum, gespecialiseerd in de multidisciplinaire zorg van pediatrische reumatologie:
Naam en exact adres van deze ziekenhuisdienst zijn de volgende:

2.

(Eventuele aanvullende referenties in bijlage LI)

V= Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie of de arts-specialist in de kindergeneeskunde:

Ll ] |maam)
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(A A B (Ve )

e J- LIt ]-LL -] ] ®zive)

Ll g7 L] ] (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

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 voor een
actieve polyarticulaire juveniele chronische artritis (8 20080000 van hoofdstuk 1V 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.

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

(I I A A R (1)

(Y B 2 e )

L PP PPl J(aansluitingsnummer)

Il — Elementen te bevestigen 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 de hierboven vermelde patiént 2 jaar of
ouder is en aan een matige tot ernstige actieve polyarticulaire juveniele chronische artritis lijdt. Deze patiént 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 patiént reeds een optimale basisbehandeling kreeg, waaronder volgende DMARD
Uuuugyg.

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/ud/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 tuberculose (TBC) bij deze patiént overeenstemt met de situatie waarvan het
vakje 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 het opstarten van een adequaat werkende behandeling en dit sinds 4 weken, bevestigd door een arts-
specialist in de pneumologie (zie V).

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze patiént de terugbetaling noodzakelijk is van een behandeling met een specialiteit op
basis van abatacept.

Ill— Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie of de arts-specialist in de kindergeneeskunde:

(I I A A R (1)
(B Ve )

e - LLI L -L0 -] ] ®RizZive)

(I I I P O A B Y C 2\ T

(stempel) e (handtekening van de arts)

IV — (indien van toepassing):
Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie:

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

U Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief
U Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg
BT e (toegediende anti-tuberculose behandeling)

Sinds uu/uu/uuuuy (datum van aanvang)
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Gedurende: LLU weken (duur van de behandeling)
U Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose (TBC) bij deze patiént

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 pneumologie:

(A A A R 1)

(A A B Ve )

e J- LLI L I-L0 -] ]RzZive)

Lo g L L] (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

BIJLAGE C: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging:
Aanvraagformulier voor de verlenging van de terugbetaling van een specialiteit op basis van abatacept voor een actieve
polyarticulaire juveniele chronische artritis (§ 10080000 van hoofdstuk 1V van het KB van 1 februari 2018).

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

(I I A A R (1)
(B Ve )

Ll PP PPl J(aanslitingsnummer)

Il — Elementen te bevestigen 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 de hierboven vermelde patiént 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 controle 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 patiént voér het begin van de behandeling.

Op basis hiervan heeft deze patiént een verlenging nodig van de terugbetaling van de specialiteit op basis van abatacept
gedurende een periode 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, ermee rekening houdend:

dat de patiént reeds behandeld werd 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 patiént :

uuu kg
op uu/uu /uuud (datum waarop de patiént gewogen werd);

- de aanbevolen dosering van 50 mg per week voor patiénten vanaf 10 kg tot 25 kg, van 87,5 mg per week voor patiénten
vanaf 25 kg tot 50 kg en van 125 mg per week voor patiénten 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.

Ik verbind mij er toe om de bewijsstukken waaruit blijkt dat mijn patiént zich in de verklaarde toestand bevindt, ter beschikking te
houden van de adviserend-arts.

Ik verbind me er tevens toe, als mijn patiént de terugbetaling van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan een
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddel, de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken patiént mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals
beschreven in punt k) van § 10080000 van hoofdstuk 1V 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 artritis betreft:

Ik acht mezelf ervaren in de opvolging (diagnose en behandeling) van pediatrische patiénten met polyarticulaire juveniele
idiopatische artritis op basis van de volgende elementen:

1. Ik ben verbonden sinds LILU maanden (sinds (LL/uu/uuiuu)

aan het hieronder vermelde centrum, gespecialiseerd in de multidisciplinaire zorg van pediatrische reumatologie:
Naam en exact adres van deze ziekenhuisdienst zijn de volgende:

2.
(Eventuele aanvullende referenties in bijlage LI)
Il — Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie of in de kindergeneeskunde:
1 Y 0 O B B A=)
T O B (< TG EE V)
2 J- LI I-LL-LL ] J®zive)
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(stempel) e (handtekening van de arts)

BIJLAGE D: Model van het aanvraagformulier voor terugbetaling na vroegere, niet-terugbetaalde behandeling
Aanvraagformulier voor terugbetaling na een niet-terugbetaalde behandeling met de specialiteit op basis van abatacept voor de
behandeling van een actieve polyarticulaire juveniele chronische artritis (§ 10080000 van hoofdstuk IV van bijlage | van het K.B.
van 1 februari 2018)

(Deze procedure is slechts geldig gedurende een overgangsperiode van 6 maanden, te rekenen vanaf 1/12/2020, met betrekking
tot paragraaf 10080000 van hoofdstuk IV van bijlage | van het K.B. van 1 februari 2018)

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

(Y I I A A R L)

(A A B Ve )

HEEEEEEE NN (aansluitingsnummer)

Il = Elementen te verklaren 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 de hierboven vermelde patiént van 2 jaar
of ouder, reeds gedurende minstens 6 maanden met niet-terugbetaalde verpakkingen van de specialiteit op basis van abatacept
behandeld werd voor actieve polyarticulaire juveniele chronische artritis, en dat deze patiént, voor de instelling van de behandeling,
tegelijk voldeed aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van § 10080000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018, in dit
geval de voorwaarden met betrekking tot een inadequate respons op een DMARD, toegediend aan de optimale dosis gedurende
ten minste 3 maanden, tot de aanwezigheid van een actieve synovitis ter hoogte van ten minste vijf gewrichten en tot de huidige
afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.

Ik bevestig dat deze niet-terugbetaalde behandeling van minstens 6 maanden doeltreffend is gebleken door een vermindering met

minstens 20% van het aantal gewrichten aangetast door actieve synouvitis, in vergelijking met de klinische situatie van de patiént
voor het begin van de behandeling.

Op basis hiervan bevestig ik dat deze patiént in aanmerking komt voor een verlenging van de behandeling met de specialiteit op
basis van abatacept, gedurende een maximumperiode 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:

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

- de datum van de opname van de patiént in de studie : LL/UL /UL

- het gewicht van mijn patiént :

uuu kg
op Lu/uu /uduu (datum waarop de patiént gewogen werd);

- de aanbevolen dosering van 50 mg per week voor patiénten vanaf 10 kg tot 25 kg, van 87,5 mg per week voor patiénten
vanaf 25 kg tot 50 kg en van 125 mg per week voor patiénten vanaf 50 kg, van de specialiteit op basis van abatacept,
voorgevulde spuit.
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- 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.

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

Ik verbind mij er tevens toe, als mijn patiént de terugbetaling van de gevraagde specialiteit zal verkregen hebben, om aan het
college van geneesheren, aangeduid door de commissie tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband
met de evolutie en de prognose van de betrokken patiént mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals
beschreven in punt k) van paragraaf 10080000 van het hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018.

Il = Noodzakelijk aanvullend verslag

Zoals vereist in punt j’) van § 10080000 van hoofdstuk IV van bijlage | van het K.B. van 1.02.2018, voeg ik bij dit formulier een
omstandig verslag dat de verschillende elementen beschrijft met betrekking tot de voorgaande niet-terugbetaalde behandeling met
de specialiteit op basis van abatacept.

IV_— ldentificatie van de arts-specialist in _de reumatologie of de arts-specialist in _de kindergeneeskunde (naam,
voornaam, adres, RIZIVhummer):

N A I O A A R L=E )

I I I (TSI

- L - - e RrizIv)

L L L] (datum)

(stempel)

bk) Au § 10100000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 10100000

a) La spécialité fait I'objet d’'un remboursement si elle est utilisée pour le
traitement d’une arthrite psoriasique insuffisamment contrélée, chez des
bénéficiaires agés d’au moins 18 ans, chez lesquels une des deux conditions
suivantes sont remplies:

1. Patients avec arthrite psoriasique érosive de type poly-articulaire avec
simultanément:

i. Présence 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
maximale théoriquement possible qui est de 60. Le questionnaire doit
étre rempli et signé par le bénéficiaire lui-méme sur I'exemplaire du
formulaire de description clinique qui sera tenu a disposition du
médecin-conseil suivant les modalités visées au point c¢) ci-dessous;

(handtekening van de arts)

bk) In § 10100000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 10100000

a) De specialiteit komt in aanmerking voor terugbetaling wanneer ze gebruikt
wordt voor de behandeling van psoriatische artritis die onvoldoende onder
controle is, bij rechthebbenden van minstens 18 jaar bij wie één van de twee
volgende voorwaarden vervuld zijn:

1. Patiénten 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 som van de
waarden bekomen voor alle vragen procentueel 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 met de klinische beschrijving dat ter beschikking wordt
gehouden van de adviserend arts volgens de modaliteiten beschreven
onder punt c) hierna volgend;
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iii. Réponse insuffisante a I'utilisation préalable de méthotrexate qui, a
moins d’une intolérance constatée, malgré 'association d’acide
folique, doit avoir été administré en intramusculaire ou par voie orale
pendant au moins 12 semaines a une dose minimum de 15 mg par
semaine;

iv. Absence de tuberculose évolutive correspondant a une des deux
situations suivantes:

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément
négatifs;

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif :
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité a
base de tofacitinib ne sera accordé que pour autant que I'absence
de tuberculose évolutive soit attestée par un médecin spécialiste en
pneumologie sur le formulaire de description clinique qui sera tenu
a disposition du médecin conseil suivant les modalités visées au
point c) ci dessous. En cas de tuberculose active, la spécialité ne
sera remboursée qu’en cas d’attestation par un médecin spécialiste
en pneumologie d’un traitement adéquat de la tuberculose. En cas
de suspicion de tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou
suspicion de séquelles de tuberculose a la radio du thorax), la
spécialité a base de tofacitinib ne peut étre remboursé que lorsque
un traitement prophylactique d’une réactivation de la tuberculose
latente attesté par un médecin spécialiste en pneumologie a été
instauré depuis au moins 4 semaines.

2. Patients avec arthrite psoriasique érosive ou avec pincement articulaire
de type oligo-articulaire avec simultanément:

i. Présence d’une arthrite active au niveau d’au moins 3 articulations,
dont au moins une est une articulation majeure (hanche, genoux,
cheville, épaule, coude, poignet);

ii. Obtention d’un score d’au moins 4 au NRS (Numerical Rating Scale)
évalué séparément par le patient et par le médecin pour I'articulation
majeure la plus atteinte;

iii. Réponse insuffisante a I'utilisation préalable d’anti-inflammatoires
non stéroidiens, a moins d’une intolérance constatée, de sulfasalazine
(SSZ) qui, a moins d’'une intolérance constatée, doit avoir été
administrée a une dose minimum de 2 gr par jour pendant au moins 12
semaines, et du méthotrexate qui, a moins d’une intoléranceconstatée
malgré I'association d’acide folique, doit avoir été administré en
intramusculaire ou par voie orale a une dose minimum de 15 mg par
semaine pendant au moins 12 semaines. Deux séances de thérapie
locale (intra-articulaire) avec stéroides dans la méme articulation, a
moins d’une contre-indication documentée doivent également avoir été
effectuées endéans 3 mois;

iv. Absence de tuberculose évolutive correspondant a une des deux
situations suivantes:

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément
négatifs;

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif :
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité a
base de tofacitinib ne sera accordé que pour autant que I'absence
de tuberculose évolutive soit attestée par un médecin spécialiste en
pneumologie sur le formulaire de description clinique qui sera tenu
a disposition du médecin conseil suivant les modalités visées au
point c) ci dessous. En cas de tuberculose active, la spécialité ne
sera remboursée qu’en cas d’attestation par un médecin spécialiste
en pneumologie d’un traitement adéquat de la tuberculose. En cas
de suspicion de tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou
suspicion de séquelles de tuberculose a la radio du thorax), la
spécialité a base de tofacitinib ne peut étre remboursé que lorsque
un traitement prophylactique d’une réactivation de la tuberculose
latente attesté par un médecin spécialiste en pneumologie a été
instauré depuis au moins 4 semaines.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’une dose

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
minimumdaosis van 15 mg per week via intramusculaire of orale weg
werd toegediend;

iv. Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan één 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
tofacitinib 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 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 tofacitinib slechts terugbetaald worden 4 weken na
start van een profylactische TBC behandeling, geattesteerd door
een arts-specialist in de pneumologie.

2. Patiénten met oligoarticulaire erosieve psoriatische artritis of
gewrichtsspleetvernauwing met tegelijk:

i. Aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3
gewrichten, waarvan minstens één een groter gewricht is (heup, knie,
enkel, schouder, elleboog, pols);

ii. Een score van minstens 4 op de NRS (Numerical Rating Scale),
afzonderlijk beoordeeld door de patiént en door de arts voor het meest
aangetaste grotere gewricht;

iii. Onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van niet-
steroidale 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 steroiden
uitgevoerd, behalve wanneer hiervoor een gedocumenteerde contra-
indicatie bestaat;

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

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in
dit geval zal de terugbetaling van de specialiteit op basis van
tofacitinib 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 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 tofacitinib slechts terugbetaald worden 4 weken na
start van een profylactische TBC behandeling, geattesteerd door
een arts-specialist in de pneumologie.

b) Het aantal terugbetaalbare verpakkingen dient rekening te houden met
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maximale de 5 mg deux fois par jour, administré par voie orale.

Pour la premiére période de remboursement de 12 semaines, cela
représente un maximum de 4 conditionnements de 56 comprimés 5 mg.

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin-
conseil d’un formulaire de demande, dont le modéle est repris a I'annexe A,
du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit étre complété par un
médecin spécialiste en rhumatologie, qui, ainsi, simultanément :

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’il tient a la disposition du médecin-conseil un formulaire de
description clinique dont le modeéle figure a 'annexe B-1 et B-2 de la
présente réglementation, dont toutes les rubriques ont été entierement
complétées et signées avant l'initiation du traitement, par lui-méme,
médecin spécialiste en rhumatologie;

3. Mentionne la date présumée de début de traitement, la posologie et le
nombre de conditionnements souhaités;

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

5. S’engage a communiquer au college de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives a I'’évolution et au devenir du patient concerné, suivant les
modalités décrites au point g) ci-dessous.

d) Sur base du formulaire de premiere demande dont le modeéle figure a
I'annexe A de la présente réglementation, signé et diment complété par le
médecin spécialiste en rhumatologie, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire la ou les attestations dont le modéle est fixé sous “e” de I'annexe
11l du présent arrété, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité
en fonction de la posologie recommandée, et dont la durée de validité est
limitée a une période maximale de 12 semaines avec un maximum de 4
conditionnements de 56 comprimés de 5 mg.

e) Les autorisations de remboursement peuvent étre prolongées a terme
pour de nouvelles périodes de 12 mois maximum avec un maximum de 4
conditionnements de 180 comprimés de 5 mg ou un maximum de 4
conditionnements de 182 comprimés de 5 mg, sur base chaque fois d’'un
formulaire de demande de prolongation dont le modéle figure a I'annexe C de
la présente réglementation, signé et diment complété par le médecin
spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus, qui, ainsi, simultanément:

1.
a) pour I'arthrite psoriasique de type poly-articulaire:

Confirme que ce traitement avec la spécialité a base de tofacitinib
5 mg s’est montré efficace par une diminution d’au moins 20 % du
nombre d’articulations atteintes d’une arthrite active et de I'index au
HAQ (Health Assessment Questionnaire), par rapport a la situation
clinique du patient avant I'initiation du traitement.

c

pour I'arthrite psoriasique de type oligo-articulaire:

Confirme que ce traitement avec la spécialité a base de tofacitinib
5 mg s’est montré efficace a la fois par une amélioration de
minimum 2 points sur I'évaluation NRS (Numerical Rating Scale)
rempli séparément par le patient et le médecin pour l'articulation
majeure la plus atteinte.

2. Mentionne la date présumée de début de la prolongation de traitement,
la posologie et le nombre de conditionnements souhaités;

3. S’engage a communiquer au colléege de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives a I'’évolution et au devenir du patient concerné, suivant les
modalités décrites au point g) ci-dessous.

een maximale dosis van 5 mg, twee maal per dag, oraal toegediend.

Voor de eerste terugbetalingsperiode van 12 weken betekent dit een
maximum van 4 verpakkingen van 56 tabletten van 5 mg.

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 voér 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 v66r 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 bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de betrokken
patiént 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 patiént, mee te delen aan het college van
artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen,
volgens de modaliteiten voorzien in punt g) 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 Il 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 12 weken met een maximum van 4 verpakkingen van 56
tabletten van 5 mg.

e) De toelating tot terugbetaling mag na afloop verlengd worden voor nieuwe
perioden van maximum 12 maanden met een maximum van 4 verpakkingen
van 180 tabletten van 5 mg of een maximum van 4 verpakkingen van 182
tabletten van 5 mg , telkens door middel van een formulier van aanvraag tot
verlenging, waarvan het model als bijlage C van deze reglementering is
opgenomen. Deze verlenging wordt volledig ingevuld en ondertekend door de
arts-specialist in de reumatologie hierboven beschreven, die zo tegelijkertijd:

1.
a) voor polyarticulaire psoriatische artritis:

Bevestigt dat de behandeling met de specialiteit op basis van
tofacitinib 5 mg 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 patiént voér de aanvang van de
behandeling.

b) voor oligoarticulaire psoriatische artritis:

Bevestigt dat de behandeling met de specialiteit op basis van
tofacitinib 5 mg doeltreffend was, door een gelijktijdige verbetering
met minstens 2 punten op de NRS-evaluatie (Numerical Rating
Scale), afzonderlijk ingevuld door de patiént en de arts voor het
meest aangetaste grotere gewricht.

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

3. Zich ertoe verbindt de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie en
de prognose van de betrokken patiént, mee te delen aan het college van
artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen,
volgens de modaliteiten voorzien in punt g) hierna volgend.
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f) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modéle figure
a I'annexe C de la présente réglementation, signé et diment complété par le
médecin spécialiste en rhumatologie, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire la ou les attestations dont le modele est fixé sous “e” de I'annexe
11l du présent arrété, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité
en fonction de la posologie recommandée, et dont la durée de validité est
limitée a une période maximale de 12 mois avec un maximum de 4
conditionnements de 180 comprimés de 5 mg ou un maximum de 4
conditionnements de 182 comprimés de 5 mg.

g) Afin de permettre a la Commission de Remboursement des Médicaments
d’exécuter les missions définies a I'article 29bis et 35bis de la Loi du 14 juillet
1994, notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de
I'inscription des spécialités pharmaceutiques, le remboursement de la
spécialité est accordé pour autant que des données codées, relatives a
I'évolution et au devenir des bénéficiaires recevant ce remboursement,
puissent étre enregistrées et puissent faire I'objet d’'une évaluation. Les
modalités relatives a la nature des données, a I'’enregistrement, a la collecte
et a I'évaluation sont fixées par le/la Ministre sur la proposition de la
Commission de Remboursement des Médicaments apres avis de la
Commission de la protection de la vie privée.

A cet effet, le médecin spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus au point
c) ou e) s’engage, pour ses patients qui auront regu le remboursement, a
communiquer au college de médecins, désigné par la Commission de
Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a
I’évolution et au devenir du patient concerné, suivant les modalités fixées
par le/la Ministre.

h) Le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement
concerné a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin
spécialiste en rhumatologie (numéro d’identification INAMI se terminant par
585, 593, 735, 790, 793, 794, 795, 796 ou 991).

i) Le remboursement simultané de la spécialité avec une des spécialités a
base de infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab, certolizumab pegol,
ustekinumab, secukinumab, ixekizumab ou apremilast n’est jamais autorisé.

Annexe A : Modéle du formulaire de premiere demande :

f) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het
model als bijlage C 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 Il 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 12 maanden met een maximum van 4 verpakkingen
van 180 tabletten van 5 mg of een maximum van 4 verpakkingen van 182
tabletten van 5 mg.

g) 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 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 reumatologie, hierboven
beschreven onder punt c¢) of e) zich ertoe, voor zijn patiénten die de
terugbetaling hebben gekregen, de gecodeerde gegevens betreffende de
evolutie en de prognose van de betrokken patiént mee te delen aan een
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten bepaald door de Minister.

h) 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).

i) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met één van de specialiteiten
op basis van infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab, certolizumab
pegol, ustekinumab, secukinumab, ixekizumab of apremilast is nooit
toegestaan.

Formulaire de premiére demande de remboursement de la spécialité a base de tofacitinib 5 mg pour une arthrite psoriasique de

I'adulte (§ 10100000 du chapitre IV de I'A.R. du 1 février 2018)

| = Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d’affiliation chez I'0.A.)

(A A B 1))

A A (2=, L

L PP PP PPl 1] ] (numéro daffiliation)

Il — Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le patient mentionné ci-dessus est agé d’au
moins 18 ans, est atteint d’'une arthrite psoriasique insuffisamment controlée et remplit simultanément toutes les conditions
figurant au point a-1) ou a-2) du § 10100000 du chapitre 1V de I'A.R. du 1 février 2018:

[ Arthrite psoriasique de type poly-articulaire:

- Conditions relatives a une réponse insuffisante a I'utilisation optimale préalable de méthotrexate

- Conditions relatives a la présence 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 & I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant a la

prophylaxie d’'une réactivation d’une tuberculose latente.
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[ Arthrite psoriasique de type oligo-articulaire:
- Conditions relatives a une réponse insuffisante a I'utilisation optimale préalable
d’anti-inflammatoires non stéroidiens;
de sulfasalazine ;
de méthotrexate ;
de deux séances de thérapie locale (intra-articulaire) avec stéroides dans la méme articulation, & moins d’une contra-
indication documentée, endéans 3 mois;
- Conditions relatives a la présence 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) évalué séparément par le
patient et par le médecin.
- Conditions relatives a I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu’aux mesures nécessaires quant a la
prophylaxie d’'une réactivation d’une tuberculose latente.

Jatteste que je tiens a la disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modele figure a
'annexe B du § 10100000 du chapitre IV de I'A.R. du 1 février 2018, dont toutes les rubriques ont été entierement complétées et
signées avant l'initiation du traitement, par le bénéficiaire pour le HAQ et pour le NRS dans le cas échéant et par moi- méme pour
tous les autres items.

De ce fait, jatteste que ce patient nécessite de recevoir le remboursement d’un traitement avec la spécialité a base de tofacitinib 5
mg pour une période initiale de 12 semaines maximum. Je sollicite donc pour mon patient le remboursement des
conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement pendant les 12 premiéres semaines de traitement est
mentionné ci-dessous, compte tenu:

- de la date présumée de début du traitement : Lu/uu/uuUL

- dela posologie de 5 mg deux fois par jour, ce qui porte le nombre de conditionnements nécessaires pour la premiére
période de 12 semaines a:

U U conditionnements de 56 comprimés de 5 mg (maximum 4)

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

Je m’engage également, lorsque mon patient aura regu le remboursement de la spécialité demandée, a communiquer au college
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a I'évolution
et au devenir du patient concerné, suivant les modalités fixées par la Ministre, comme décrites au point g) du § 10100000 du
chapitre IV de 'A.R. du 1 février 2018.

Il = Identification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom, prénom, adresse, N INAMI) :

] O B A B 4T+
A A O B T4+

5 I I I B I B A R N 2N

L L/ ] ] (date)

(cachetdu médecin) | e (signature du médecin)

Annexe B-1: Modéle du formulaire de description clinique avant I'initiation du traitement de I’arthrite psoriasique de type
poly- articulaire:
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Formulaire de description clinique avant linitiation d’'un traitement avec la spécialité a base de tofacitinib 5 mg pour une arthrite
psoriasique de type de poly-articulaire (§10100000 du chapitre IV de I'’A.R. du 1 février 2018)

(a conserver par le médecin spécialiste demandeur et a tenir a la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné)

| — lIdentification du bénéficiaire (nom, prénom, n° d’affiliation chez I'0.A.):
0 I 0 A A 1)

(5 A 0 B I R 2T = o)

LL PPt b PP || | (numéro daffiliation)

Il - Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le patient mentionné ci-dessus est agé d’au
moins 18 ans, est atteint d’une arthrite psoriasique de type poly-articulaire insuffisamment controlée et remplit simultanément
toutes les conditions figurant au point a-1) du § 10100000 du chapitre IV de I'’A.R. du 1 février 2018:

- Conditions relatives a une réponse insuffisante a I'utilisation optimale préalable de méthotrexate pendant 12 semaines;
- Conditions relatives a la présence 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 évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant a la prophylaxie d
‘une réactivation d’'une tuberculose latente.

J atteste que des lésions articulaires ont été mises en évidence par radiologie

- Le LIL/LIL/UULUU (date)
AU NIVEAU I ..o (localisation articulaire)

Jatteste que le méthotrexate a été administré antérieurement chez ce patient:

Depuis le LILI/UU/ULLIL (date de début)
A la dose de LILI mg/semaine
Pendant LILILI semaines (durée du traitement)

Administré par voie
LI intramusculaire
LI orale

En cas d’un éventuel non-respect de la condition visant un traitement d’au moins 15 mg par semaine pendant au moins 12
semaines, éléments démontrant I'intolérance a cette posologie :

J’atteste que j'ai observé cliniquement une arthrite active :

-le UU/UU/ULULU (date de début)

- Au niveau des articulations suivantes (au moins 5)
(a indiquer sur le schéma de la silhouette ci-contre)

204



Jatteste que le patient a rempli lui-méme le questionnaire HAQ figurant au point IV du présent formulaire :
Le LIL/LILU/ULILL (Date & laquelle le questionnaire a été rempli) et qu'il a obtenu un score brut de :

LIl sur 60 (somme des cotes obtenues pour toutes les questions), qui, exprimé en pourcentage, correspond a un index du HAQ
de:

LI sur 100.

Jatteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce patient a la situation dont la case est cochée ci-
dessous :

[ Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs;

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

De ce fait, jatteste que ce patient nécessite de recevoir un traitement avec la spécialité a base de tofacitinib 5 mg.

Il - Identification du médecin-spécialiste mentionné ci-dessus au point Il

] A B A B R R (41
5 I B B I R 2T = )

I I O I B A R G 2N

L7 L/l ] ] (date)

(cachetdu médecin) | e (signature du médecin)

IV - Questionnaire d’évaluation fonctionnelle HAQ, a remplir_par le patient dont l'identité est mentionnée au point
l:
(Veuillez indiquer d'une croix la réponse qui décrit le mieux vos capacités au cours des derniers jours.)

Sans AUCUNE  Avec QUELQUE Avec BEAUCOUP INCAPABLE
difficulté difficulté de difficulté de la faire
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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 vétements?
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 & votre bouche une tasse ou
un verre bien plein?
C. ouvrir une brique de lait ou de jus
de fruit?
4) MARCHER:
Etes-vous capable de:
a. marcher en terrain plat a
I'extérieur?
b. Monter 5 marches?
5) HYGIENE:
Etes-vous capable de
a. vous laver et vous
sécher entierement?
prendre un bain?
vous asseoir et vous relever des
toilettes?
6) ATTRAPER:
Etes-vous capable de:
a. prendre un objet pesant 2,5 kg
situé au-dessus de votre téte?
b. vous baisser pour ramasser
un vétement par terre?
7) PREHENSION:
Etes-vous capable de:
a. ouvrir une porte de voiture?
b. dévisser le couvercle d'un pot
déja ouvert une fois?
c. ouvrir et fermer un robinet?
8) AUTRES ACTIVITES:
Etes-vous capable de:
a. faire vos courses ?
b. monter et descendre de voiture?
c. faire des travaux ménagers
tels que passer l'aspirateur ou
faire du petit jardinage?

O

Sans
AUCUNE
difficulté

O

QUELQUE
PEU
inconfortable

O

Limité a
certaines
positions ou trés
inconfortable

O

Impossible
a cause de
la
polyarthrite
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(Cote attribuée a chaque colonne) (0) Q) 2 3

uu/uu / uudu (Date a laquelle le questionnaire a été rempli) ......ooovees s (Signature du patient)

V — (Le cas échéant) :

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

[ Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif
[ J'atteste qu’il a regu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en I'occurrence:

........................................................ (traitement antituberculeux administré)
Depuis U L/ U U/ uuUu U (date de début)
Durant: U U U semaines (durée du traitement)

[ Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce patient.
[1Je confirme gu’étant donné la suspicion d’'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d’'une réactivation d’'une
tuberculose latente est administré.

VI - Identification du médecin spécialiste en pneumologie (nom, prénom, adresse, N° INAMI) :

(5 I B B A a0
(] A A O B G =TT

L J- L - -L ] (e iNAwm

LL 7 L]/ ] ] ] (@ate)

(cachetdu médecin) | e (signature du médecin)

Annexe B-2: Modéle du formulaire de description clinique avant I'initiation du traitement de I’arthrite psoriasique de type
d’oligo-articulaire:

Formulaire de description clinique avant l'initiation d’'un traitement avec la spécialité a base de tofacitinib 5 mg pour une arthrite
psoriasique de type oligoarticulaire (§10100000 du chapitre IV de 'A.R. du 1 février 2018)

(a conserver par le médecin spécialiste demandeur et a tenir a la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné)

| - Identification du bénéficiaire ( nom, pré nom, n° d’affiliation chez I’O.A.):
T 0 B A A 1)
Lttt bl (prénom)

Lt b PPl d | ] (numéro daffiliation)

Il - Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le patient mentionné ci-dessus est agé d’au
moins 18 ans, est atteint d’'une arthrite psoriasique de type oligo-articulaire insuffisamment contr6lée et remplit simultanément
toutes les conditions figurant au point a-2) du § 10100000 du chapitre IV de I'A.R. du 1 février 2018:
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- Conditions relatives a une réponse insuffisante a I'utilisation optimale préalable

d’anti-inflammatoires non stéroidiens;

de sulfasalazine pendant au moins 12 semaines;

de méthotrexate pendant au moins 12 semaines;

de deux séances de thérapie locale (intra-articulaire) avec stéroides dans la méme articulation, a moins d’'une contra-indication
documentée, endéans 3 mois.;

- Conditions relatives a la présence 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) évalué séparément par le patient et
par le médecin;

- Conditions relatives a I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu’aux mesures nécessaires quant a la prophylaxie d
‘une réactivation d’'une tuberculose latente.

Jatteste que des Iésions articulaires ont été mises en évidence par radiologie:

Lu/uu/uuud (date)
Auniveau de: ..o (localisation articulaire)

J’atteste que les deux Slow Acting Anti-Rheumatic Drugs administrés antérieurement chez ce patient sont les suivants :

Sulfasalazine

Depuis le LILI/UU/ULLIL (Date de début)

A la dose de LILI mg par jour

Pendant LILILI semaines (Durée du traitement)

Méthotrexate
Depuis le LILI/LILI/ULLIL (Date de début)
A la dose de LU LILILI mg par semaine

Pendant LILILI semaines (Durée du traitement)
Administré par voie:

LI intramusculaire

Ll orale
En cas d’'un éventuel non-respect de la condition visant un traitement d’au moins 15 mg par semaine pendant au moins 12
semaines, éléments démontrant I'intolérance a cette posologie :

J’atteste que le patient susmentionné a suivi deux séances de thérapie locale endéans 3 mois:

Date de premiére séance: LILI/LILI/ULILIL
Date de seconde séance: LILI/LLU/UUuUU

J’atteste que j'ai observé cliniquement une arthrite active:

Le LIL/UU/ULLLU (Date de début)
Au niveau des articulations suivantes (au moins 3)
(a indiquer sur le schéma de la silhouette ci-contre)
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Jatteste que le patient a rempli lui-méme I'évaluation NRS (Numerical Rating Scale) pour l'articulation majeure la plus atteinte
figurant au point IV du présent formulaire :

Le LIL/UU/ULLIL (Date a laquelle le patient a rempli son évaluation)

Il a obtenu un score de: LILI

J’atteste que j'ai moi-méme rempli I'évaluation NRS (Numerical Rating Scale) pour I'articulation majeure la plus atteinte figurant au
point IV du présent formulaire :

Le LIL/UU/ULLL (Date a laquelle le médecin a rempli son évaluation)

J'ai obtenu un score de: LILI

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

[ Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs;

[1Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif : une éventuelle TBC active fait I'objet d'un traitement adéquat,
confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point V du présent formulaire. Une éventuelle TBC latente, fait I'objet d’'un
traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie (voir VI).

De ce fait, jatteste que ce patient nécessite de recevoir un traitement avec la spécialité a base de tofacitinib 5 mg.

Il - Identification du médecin spécialiste en rhumatologie (hom, prénom, adresse, N’ INAMD:

] e B A B R R (a1
5 I B B I R 2T = )

I I O I B A R G N

L7 L/l ] ] (date)

(cachetdu médecin) | e (signature du médecin)

IV - Echelle d’évaluation NRS de | ’articulation majeure la plus atteinte, a remplir _par

le patient dont I'identité est mentionnée au point [;
le médecin dont l'identité est mentionnée au point Il

Patient: Veuillez indiquer comment vous appréciez I'activité de votre maladie au niveau de l'articulation majeure la plus atteinte
durant les derniers jours, c’est-a-dire dans quelle mesure cette articulation est-elle douloureuse, gonflée, raide, restrictive dans vos
mouvements?
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Aucune O O O O O O O o o o o Activité
activité de la maximale de
maladie la maladie

oo o @ 6 @ 6 6 0O © © @

Uu/uu/uduu (Date a laquelle I'évaluation a été remplie)
........................ (signature du patient)

Médecin: Comment évaluez-vous aujourd’hui I'activité de la maladie au niveau de I'articulation majeure la plus atteinte de votre
patient?

Aucune 0O 0 O O O O O O O o 0O Activité
activité de la maximale de
maladie la maladie

o @O & 6 @» 6 6 O © © o

Uu/uu/uduu (Date a laquelle I'évaluation a été remplie)
.................................... (Signature du médecin)

V - Le cas échéant :
Eléments a attester par un médecin spécialiste en pneumologie:

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

[ Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif
[ J'atteste qu’il a regu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en 'occurrence
........................................................ (traitement anti-tuberculeux administré)

Depuis le LI / UL / ULLIL (date de début)
pendant: LILILI semaines (durée du traitement)

[1Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce patient.

[1Je confirme qu’étant donné la suspicion d’une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d’une réactivation d’une
tuberculose latente est administré.

VI - Identification du médecin spécialiste en pneumologie (hom, prénom, adresse, N° INAMI) :

] A B A B R R (41
(O B ST o)

I I O I B A R G 2N

L7 L/l ] ] (date)

(cachetdu médecin) | e (signature du médecin)

Annexe C : Modéle du formulaire de demande de prolongation
Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité a base de tofacitinib 5 mg pour une arthrite
psoriasique (§10100000 du chapitre IV de I'A.R. du 1 février 2018)

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

(A A A 1))
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L b i1 ] (prénom)

LL PPt b PP || | (numéro daffiliation)

Il - Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le patient mentionné ci-dessus agé d’au
moins 18 ans, a déja recu le remboursement d’'un traitement avec la spécialité a base de tofacitinib 5 mg pendant au moins 12
semaines pour le traitement de :

[ de type poly-articulaire insuffisamment contrblée

Jatteste que ce traitement s’est montré efficace a la fois par une diminution d’au moins 20 % du nombre d’articulations atteintes
d’une arthrite active et par une diminution d’au moins 20 % de I'index au HAQ (Health Assessment Questionnaire), par rapport a la
situation clinique du patient avant l'initiation du traitement.

Ou
[1 de type oligo-articulaire insuffisamment controlée

Jatteste que ce traitement s’est montré efficace a la fois par une amélioration de minimum 2 points sur le NRS (Numerical Rating
Scale) rempli séparément par le patient et par le médecin pour I'articulation majeure la plus atteinte.

De ce fait, ce patient nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité a base de tofacitinib 5 mg pour une
nouvelle période de 12 mois maximum (& concurrence de 4 conditionnements de 180 comprimés de 5 mg ou de 182 comprimés
de 5 mg). Je sollicite pour mon patient le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le
traitement pendant 12 mois est mentionné ci-dessous, compte tenu:

- dela date présumée de début de la prolongation du traitement : LILI/LiL/LuUy
- dela posologie de 5 mg deux fois par jour, ce qui porte le nombre total de conditionnements nécessaires a :

LU conditionnements de 180 comprimés de 5 mg ou de 182 comprimés de 5 mg (maximum 4)

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

Je m’engage également, lorsque mon patient aura recu le remboursement de la spécialité demandée, a communiquer au collége
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a I'évolution et au
devenir du patient concerné, suivant les modalités fixées par la Ministre, comme décrites au point g) du § 10100000 du chapitre
IV de 'A.R. du 1 février 2018.

Il = Identification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom, prénom, adresse, N INAMI) :

(5 I B B R (a0
(O B ST o)

5 I I B I B A R N 2N

LL 7 /L] ] ] (@ate)

(cachetdu médecin) | e (signature du médecin)
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Bijlage A: model van formulier voor een eerste aanvraag.
Formulier voor eerste aanvraag tot terugbetaling van de specialiteit op basis van tofacitinib 5 mg bij psoriatische artritis bij de
volwassene (8 10100000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018)

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

Lt | | maam)
(A O B V2 e )

L PP PPl 11| J(aansluitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde patiént
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 § 10100000 van hoofdstuk 1V van het K.B. van 1 februari 2018.

[1 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 de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.

[1Oligoarticulaire 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 waarvan ten minste
€én 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 patiént en de arts;

- 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 § 10100000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018, en dat alle rubrieken volledig ingevuld
en ondertekend werden vé6r 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 grond hiervan bevestig ik dat voor deze patiént de terugbetaling van een behandeling met de specialiteit op basis van
tofacitinib 5 mg noodzakelijk is gedurende een beginperiode van maximum 12 weken. Ik vraag dus voor mijn patiént de
terugbetaling aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende de eerste 12 weken te
verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met:

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

- de dosering van 5 mg, twee maal per dag, oraal toegediend, wat het totaal aantal nodige verpakkingen voor de eerste
periode van 12 weken brengt op:
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U U verpakkingen van 56 tabletten van 5 mg (maximum 4)

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

Ik verbind me er tevens toe, als mijn patiént de terugbetaling van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan een
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met
de evolutie en de prognose van de betrokken patiént, mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals
beschreven in punt g) van § 10100000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018.

Il - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie (naam, voornaam, adres, RIZIV nummer)

I A I A I I A A R :E:1)

5 A 0 I (Ve )

(I O O B G P4\ )

(I I N A A I R N T

(stempelvande arts) | e (handtekening van de arts)

Bijlage B.1: model van het formulier met klinische beschrijving vo6r 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 tofacitinib 5 mg voor
polyarticulaire psoriatische artritis (§ 10100000 van hoofdstuk 1V 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)

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

(5 Y A I A A R 1)

(B Ve )

LI ] | | (aansluitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde patiént
minstens 18 jaar oud is, en lijdt aan polyarticulaire psoriatische artritis, die onvoldoende onder controle is, en tegelijk voldoet aan
alle voorwaarden gesteld in punt a-1) van § 10100000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 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/ud/uuuu (patum)
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-terhoogte van @ ... (lokalisatie van de gewrichten)

Ik bevestig dat methotrexaat voordien toegediend werd aan deze patiént:
Sinds LIL/LILI/LILILIL (datum aanvang)
In een dosis van LILI mg/week

Gedurende ULILI weken (duur van de behandeling),
toegediend

LI intramusculair

Ll 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/UdUU (datum aanvang)

- ter hoogte van de volgende gewrichten (ten minste vijf)
(aan te duiden op de figuur hiernaast)

Ik bevestig dat de patiént zelf de HAQ-vragenlijst ingevuld heeft, opgenomen onder punt IV van dit formulier:

op LIL/ULI/UU UL (datum waarop de vragenlijst werd ingevuld) en dat er een totale score werd bekomen van:

LILI op 60 (som van de waarden bekomen voor elke vraag), die in percentage uitgedrukt, overeenstemt met een HAQ index van:
LI LI op 100.

Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van een evolutieve tuberculose bij deze patiént overeenstemt met de situatie waarvan het
vakje hieronder is aangekruist:

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

[1Radiografie 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 VI).

Op grond hiervan bevestig ik dat deze patiént nood heeft aan een behandeling met de specialiteit op basis van tofacitinib 5 mg

11l - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie (naam, voornaam, adres en RIZIV nummer)

(I 0 O 0 R R B G-
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L 1| | voomaam)

e J- LI -L - | ®izivan

Ll g L] ] (datum)

(stempelvande arts) | e (handtekening van de arts)

IV - Vragenlijst omtrent fysiek functioneren (HAQ) in te vullen door de patiént wiens identiteit vermeld staat onder punt |.
(Gelieve met een kruisje het antwoord aan te duiden dat het best uw capaciteiten van de laatste dagen omschrijft).

Zonder ENIGE Met ENIGE ZEER moeiljk ONMOGELIJK
moeilijkheid moeilijkheid
1) AANKLEDEN EN UITERLIJKE
VERZORGING :
Bent u in staat om:
a. Uzelf aan te kleden, incl. uw veters 0 0 0 0
dicht te knopen en uw kleren dicht te
knopen ?
b. Uw haar te wassen? 0 O O g
2) OPSTAAN:
Bent u in staat om:
a. Van een stoel op te staan ? O O O O
b. In en uit bed te komen 0 O O g
3) ETEN:
Bent U in staat om:
a. Uw vlees zelf te snijden ? 0 0 W O
b. Een vol kopje of glas naar uw mond te 0 0 0 0
brengen ?
c. Een brik melk of fruitsap te openen? 0 0 0 0
4) LOPEN:
Bent u in staat om:
a. Buiten op vlak terrein te lopen ? 0 0 0 O
b. 5 treden van een trap op te lopen? O 0 0 O
5) HYGIENE:
Bent u in staat om :
a. U volledig te wassen en af te drogen ? 0 0 0 0
b. Een bad te nemen? O 0 0 O
c. Op het toilet plaats te nemen en er 0 0 0 O
weer van op te staan ?
6) GRIJPEN :
Bent u in staat om:
a. Een voorwerp van 2,5 kg boven uw 0 0 0 0O
hoofd te pakken ?
b. U te bukken om een kledingstuk van de 0 0 0 0

vloer op te rapen?
7) HET GEBRUIK VAN DE HANDEN:
Bent u in staat om:
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Een autodeur open te maken ? 0 0 0 ad

b. Een pot open te schroeven die al 0 0 0 0
eerder is opengedraaid?
c. Een kraan open en dicht te draaien ? 0 0 0 0
8) ANDERE ACTIVITEITEN :
Bent u in staat om:
a. boodschappen te doen ? 0 0 0 0
b. in en uit de auto te stappen? O 0 O O
¢. Huishoudelijke taken te verrichten 0 0 0 0
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) () (2) 3)
Uy / uu / uuuy (batum waarop de vragenlijst werd ingevuld) ...l (Handtekening van de patiént)

V - (Indien van toepassing)
Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, specialist erkend in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vernoemde patiént
zich in de volgende situatie bevindt:

[1Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief
[11k bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostaticabehandeling kreeg

Met .. (toegediende anti-tuberculose behandeling)
Sinds U U/ U U/ UU U U (datum van aanvang)
Gedurende: U U U weken (duur van de behandeling)

[ 1k bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze patiént.
[ 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 4 =E:1))

Y I (VST )

L |- L I-L - Rizivan

L L[] ] (datum)

(stempelvande arts) | e, (handtekening van de arts)

Bijlage B-2: model van het formulier met klinische beschrijving vo6r de aanvang van de behandeling van oligoarticulaire
psoriatische artritis:
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Formulier met de klinische beschrijving véér de aanvang van de behandeling met de specialiteit op basis van tofacitinib 5 mg voor
oligoarticulaire psoriatische artritis (§ 10100000 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)

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

(I I A A R A=)
Lttt I 1] voomaam)

LL Lt PPl | | J(aansluitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde patiént
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 § 10100000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018:

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande, optimale gebruik

van niet-steroidale 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 steroiden 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
€én 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 patiént;

- 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

Lu/uu/uuuy (datum)
Terhoogte van: .......c.oeiiiiiii (lokalisatie van de gewrichten)

Ik bevestig dat de twee Slow-Acting Anti-Rheumatic Drugs die voordien toegediend werden aan deze patiént de volgende zijn:

Sulfasalazine

Sinds L L/UL/ULILIL (datum aanvang)

In een dosis van LILI mg per dag

Gedurende LILILI weken (duur van de behandeling)

Methotrexaat
Sinds L L/UL/ULILIL (datum aanvang)
In een dosis van LILILILI mg per week

Gedurende LILILI weken (duur van de behandeling)
Toegediend:

LI intramusculair
LI 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 patiént twee behandelingen met een lokale therapie heeft gevolgd binnen de 3 maanden:
Datum van de eerste behandeling: LILI/LL/LU LU
Datum van de tweede behandeling: LI LI/LILI/LILILILI

Ik bevestig dat ik klinisch actieve artritis heb vastgesteld :

Op LU/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 patiént zelf de NRS-evaluatie (Numerical Rating Scale) heeft ingevuld, voor het meest aangetaste grotere
gewricht opgenomen onder punt IV van dit formulier:

Op LIL/UU/UULUL (datum waarop de patiént de evaluatie heeft ingevuld)
heeft hij een score bekomen van: LILI

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 LIL/UU/UULUL (datum waarop de arts de evaluatie heeft ingevuld)
heb ik een score bekomen van: LILI

Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van een evolutieve tuberculose bij deze patiént 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 VI).

Op grond hiervan bevestig ik dat deze patiént nood heeft aan een behandeling met de specialiteit op basis van tofacitinib 5 mg.
Il - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie (naam, voornaam, adres en RIZIV nummer)

L ] ] ]maam)

(A A A e )

e |- LI -Lh -] | RizZivar

L7 L7 | | | @atum)
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(stempelvande arts) | e, (handtekening van de arts)

IV - NRS-evaluatieschaal van het meest aangetaste grotere gewricht, in te vullen door

de patiént van wie de identiteit in punt | vermeld is;

de arts van wie de identiteit in punt Il vermeld is:

Patiént: 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 O O O O O O O O O O O Maximale
ziekteactiviteit ziekteactiviteit

o o @@ & @& 6 66 O @6 © 0

Uu/uu/uduu (datum waarop de evaluatie werd ingevuld)

........................ (handtekening van de patiént)

Arts: Hoe schat u vandaag de activiteit van de aandoening in ter hoogte van het meest aangetaste grotere gewricht van uw
patiént?

Geen enkele O O O O O O O O O O O Maximale
ziekteactiviteit ziekteactiviteit

o o @ 6 @é 6 6 O @6 © @

Lu/uu/uduu (datum waarop de evaluatie werd ingevuld)

........................ (handtekening van de arts)

V - (Indien van toepassing)

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

[ Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief
[11k bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostaticabehandeling kreeg
Met .. (toegediende anti-tuberculose behandeling)

Sinds U LI/ U U/ U U U U (datum van aanvang)

Gedurende: LI U LI weken (duur van de behandeling)
[ 1k bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze patiént

[ 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)

(Y I A A A R A=)

(I A O B Ve )

- L -L -] Rizivan
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(stempelvande arts) | e (handtekening van de arts)

Bijlage C: model van het formulier van aanvraag tot verlenging
Aanvraagformulier voor de verlenging van de terugbetaling van de specialiteit op basis van tofacitinib 5 mg voor psoriatische artritis
(8 10100000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018)

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

(I I O I I T R R R R GG

(Y A A B 2 e )

L PP PPl J(aansluitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vernoemde patiént,
die minstens 18 jaar oud is, reeds terugbetaling heeft gekregen van de behandeling met de specialiteit op basis van tofacitinib 5
mg, gedurende minstens 12 weken voor de behandeling van:

[1 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 vo6r de aanvang van de behandeling.

of
D onvoldoende gecontroleerde oligoarticulaire psoriatische artritis

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken door een gelijktijdige verbetering met minstens 2 punten op de NRS
(Numerical Rating Scale), afzonderlijk ingevuld door de patiént en de arts voor het meest aangetaste grotere gewricht.

Op basis hiervan heeft de patiént een verlenging nodig van de terugbetaling van de specialiteit op basis van tofacitinib 5 mg
gedurende een nieuwe maximumperiode van 12 maanden (tot een maximum van 4 verpakkingen van 180 tabletten van 5 mg of
van 182 tabletten van 5 mg).
Ik vraag voor mijn patiént de terugbetaling van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende 12
maanden te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met:

- de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling: LiL/LiL/LigLIL

- de dosering van 5 mg, twee maal per dag, oraal toegediend wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op:

U U verpakkingen van 180 tabletten van 5 mg of van 182 tabletten van 5 mg (maximum 4)

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

Ik verbind me er tevens toe, als mijn patiént de terugbetaling van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, aan een college
van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken patiént mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals
beschreven in punt g) van § 10100000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018.

11l - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie (naam, voornaam, adres, RIZIV nummer)
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(Y I I A A R A=)

(A A 2 e )

e |- LI -LE -] | Rizivar

Ny

Ll /7L | (datum)

(stempel van de arts)

bl) Au § 10220000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 10220000

a) La spécialité pharmaceutique fait I'objet d’'un remboursement si elle est
utilisée dans la prévention de I'accident vasculaire cérébral (AVC) et de
I'embolie systémique (ES) chez les bénéficiaires adultes présentant une
fibrillation auriculaire non valvulaire et qui se trouvent dans une des
situations suivantes:

- Le bénéficiaire nécessite une cardioversion;
- Le bénéficiaire nécessite une ablation par cathéter.

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

Le nombre de conditionnements remboursables tiendra également
compte de la durée du traitement avec la spécialité pharmaceutique
concernée, qui ne dépassera pas :

- 1 mois en cas de cardioversion ;
- 4 mois en cas d’ablation par cathéter.

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

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

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

-age >ou=280ans;
- poids corporel < ou = 60 kg ;
- créatinine sérique > ou = 1,5 mg/dl (133 micromoles/L).

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

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

Le médecin déclare:

- que le bénéficiaire concerné se trouve, au moment de la demande,

(handtekening van de arts)

bl) In § 10220000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 10220000

a) De farmaceutische specialiteit komt in aanmerking voor vergoeding indien
ze gebruikt wordt voor de preventie van een cerebraal vasculair accident
(CVA) en een systemische embolie (SE) bij volwassen rechthebbenden met
niet-valvulair atriumfibrilleren en die zich bevinden in één van volgende
situaties:

- De rechthebbende heeft een cardioversie nodig;
- De rechthebbende heeft een katheterablatie nodig.

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

Voor het aantal vergoedbare verpakkingen wordt eveneens rekening
gehouden met de duur van de behandeling met de betrokken
farmaceutische specialiteit, dewelke beperkt is tot:

- 1 maand in geval van cardioversie;
- 4 maanden in geval van katheterablatie.

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

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

- voor rechthebbenden met minstens twee van de volgende
eigenschappen :

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

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

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

Aldus verklaart de arts:

- dat de betrokken rechthebbende zich op het moment van de
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dans la situation visée au point a) ci-dessus;

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

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

d) Sur base de ce formulaire de demande, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire I'attestation dont le modéle est fixé sous le point "b" de I'annexe
11l du présent arrété, dont la validité est limitée a un maximum de quatre
mois.

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

ANNEXE A: Modéle du formulaire de demande

aanvraag in de hierboven onder punt a) vermelde situatie bevindt;

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

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

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

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

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base d’apixaban inscrite au § 10220000 du chapitre

IV de 'A.R. du 1°" février 2018.

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

(A A B 1))

L ] ] (prénom)

Lt P PPl d | ] (numéro daffiliation)

Il — Eléments a attester par le médecin traitant :

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus souffre d’une fibrillation auriculaire non

valvulaire et se trouve dans une des situations suivantes:
[1 Le bénéficiaire nécessite une cardioversion ;

[ Le bénéficiaire nécessite une ablation par cathéter.

J’atteste aussi que

[1 je sais que pour le nombre de conditionnements remboursables, on tient compte d'une posologie maximale conformément
aux dispositions figurant dans le résumé des caractéristiques du produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique concernée ;

[1 je sais que pour le nombre de conditionnements remboursables, on tient également compte de la durée du traitement avec
la spécialité pharmaceutique concernée, qui ne dépassera pas :

- 1 mois en cas de cardioversion ;
- 4 mois en cas d’ablation par cathéter.

[ jai pris connaissance des dispositions figurant dans le résumé des caractéristiques du produit (RCP) de la spécialité

pharmaceutique concernée, et notamment du fait que :

- une posologie maximale de 2 x 2,5 mg par jour est recommandée :
- pour les bénéficiaires présentant une insuffisance rénale sévére (CICr de 15 & 29 mil/min),
- pour les bénéficiaires présentant au moins deux des caractéristiques suivantes :

= A&ge>ou=80ans;

= poids corporel < ou =60 kg ;

= créatinine sérique > ou = 1,5 mg/dl (133 micromoles/L).
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- la spécialité pharmaceutique concernée ne peut pas étre utilisée en cas de clairance de la créatinine <15 ml/min.

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

Je déclare que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouve, au moment de la demande, dans la situation visée au point a) ci-
dessus du §10220000 du chapitre IV de I'AR du 01-02-2018.

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

Je m’engage a respecter les dispositions mentionnées au point b) et e) ci-dessus du 810220000 du chapitre IV de I'AR du
01-02-2018.

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

Il - Identification du médecin mentionné ci-dessus au point IlI:

(A B 1T,
A A (2=, L

L2 - L I-L0 -0 [ ] INAMY

I I P O A B Y 210

(cachet) e, (signature du médecin )

BIJLAGE A: Model van aanvraagformulier:

Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van apixaban ingeschreven in § 10220000 van
hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018.

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.. :
1 Y A O B B A=)
T T O B (< TG EE V)

L b PPl 1] J(aanslitingsnummer)

Il — Elementen te bevestigen door de behandelende arts:
Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende lijdt aan niet-valvulair
atriumfibrilleren en zich bevindt in één van volgende situaties:

[1de rechthebbende heeft een cardioversie nodig;

] de rechthebbende heeft een katheterablatie nodig.

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

[ dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordt gehouden met de duur van de behandeling met
de betrokken farmaceutische specialiteit, dewelke beperkt is tot:

- 1 maand in geval van cardioversie;
- 4 maanden in geval van katheterablatie.

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

- een maximale posologie van 2 x 2,5 mg per dag wordt aangeraden:
- voor rechthebbenden met een ernstige nierfunctiestoornis (creatinineklaring (CrCL) tussen 15 en 29 ml/min);
- voor rechthebbenden met minstens twee van de volgende eigenschappen

= leeftijd > of = 80 jaar;
= lichaamsgewicht < of = 60 kg;
= serumcreatinine > of = 1,5 mg/dl (133 micromol/L)
- de betrokken farmaceutische specialiteit niet mag worden gebruikt bij een creatinineklaring <15 ml/min.

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

Ik verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende zich op het moment van de aanvraag in de onder punt a) van §10220000
van hoofdstuk IV van het KB van 01-02-2018 vermelde situatie bevindt.

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

Ik verbind mij ertoe de bepalingen vermeld onder punt b) en e) van §10220000 van hoofdstuk IV van het KB van 01-02-2018 te
respecteren.

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

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

I A A I B I A A A4 -E:00)
] A I O B (S BE )
e J- LL PP d-LE]-L ] Rizved)
L7 L/l ] ] datum)
(stempel) e (handtekening van de arts)
bm) Il est inséré un § 10410000rédigé comme suit: bm) Er wordt een § 10410000 toegevoegd, luidende:
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Paragraphe 10410000

a) La spécialité pharmaceutique suivante n'est remboursée que si elle est
administrée, en association avec I'acide acétylsalicylique, pour la réduction
des événements cardiovasculaires thrombotiques chez les bénéficiaires
adultes atteints de coronaropathie et bénéficiant d’'une intervention coronaire
percutanée (ICP).

Le remboursement est autorisé pour autant que le bénéficiaire concerné
se trouve dans la situation suivante:

- il n’a pas regu d’inhibiteur oral des récepteurs P2Y12 avant cette
intervention

- ET la voie orale d’un tel traitement n’est ni faisable, ni souhaitable.

b) Le remboursement est demandé par un médecin spécialiste en cardiologie
ou en anesthésiologie.

c) Le remboursement sera accordé par le médecin-conseil de I'organisme
assureur pour un traitement de 4 heures maximum par ICP, sur base d’une
demande de remboursement électronique introduite par le médecin
spécialiste identifié et authentifié par la plateforme e-Health, décrit au point
b), qui ainsi atteste:

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

- qu’il/elle s’engage a tenir a la disposition du médecin-conseil de
I'organisme assureur un rapport médical détaillé qui mentionne le poids
du bénéficiaire et la posologie prescrite

d) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
posologie de bolus de 30 pg/kg pour la perfusion initiale, et ensuite d'une
posologie de 4 pg/kg/min.

bn) Au § 10410000, les spécialités suivantes sont insérées:

Paragraaf 10410000

a) De volgende farmaceutische specialiteit, gelijktijdig toegediend met
acetylsalicylzuur (ASA), is terugbetaald voor het verminderen van
trombotische cardiovasculaire incidenten bij volwassen rechthebbenden met
aandoening van de coronaire vaten die percutane coronaire interventie (PCl)
ondergaan.

De terugbetaling is toegestaan zolang de betrokken rechthebbende zich
in de volgende situatie bevindt:

- rechthebbende die voorafgaand aan de PCI procedure geen orale
P2Y12-remmer heeft ontvangen

- EN bij wie orale therapie met P2Y12-remmers niet uitvoerbaar of
wenselijk is.

b) De terugbetaling wordt aangevraagd door een arts-specialist in de
cardiologie of in de anesthesie.

c) De terugbetaling zal worden toegestaan door de adviserend-arts van de
verzekeringsinstelling, voor een behandeling van maximum 4 uren per PCI,
op basis van een elektronische aanvraag ingediend door de via het e-Health
platform geidentificeerde en geauthentificeerde arts-specialist, vermeld onder
b) die daardoor verklaart:

- dat alle voorwaarden uit punt a) zijn vervuld;

- dat hij/zij zich er toe verbindt om ten behoeve van de adviserend-arts
van de verzekeringsinstelling een gedetailleerd omstandig verslag ter
beschikking te houden, dat het gewicht van de rechthebbende en de
voorgeschreven posologie vermeldt

d) Het aantal vergoedbare verpakkingen moet rekening houden met een
bolus dosis van 30 pg/kg en daarna met een dosis van 4 ug/kg/minuut.

bn) In § 10410000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1]
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
KENGREXAL 50 mg FERRER INTERNACIONAL ATC: BO1AC25
7729-213 10 flacons injectables 50 mg 10 injectieflacons 50 mg poeder 2800,00 2800,00
poudre pour solution a diluer voor concentraat voor oplossing
pour injection et perfusion, 50 voor injectie en infusie, 50 mg
mg
B-358 * 7729-213 1 flacon injectable 50 mg solution 1 injectieflacon 50 mg oplossing 297,5110 | 297,5110
pour perfusion et injection, 50 mg voor infusie en injectie, 50 mg
(Conformément aux dispositions (Conform de bepalingen van
de l'article 127 du présent arrété, artikel 127 van dit besluit is het
le montant d( par I'assurance est door de verzekering verschuldigde
calculé par 2) bedrag berekend per 2)
B-358 ** 7729-213 1 flacon injectable 50 mg solution 1 injectieflacon 50 mg oplossing 296,8000 | 296,8000
pour perfusion et injection, 50 mg voor infusie en injectie, 50 mg
(Conformément aux dispositions (Conform de bepalingen van
de l'article 127 du présent arrété, artikel 127 van dit besluit is het
le montant d( par I'assurance est door de verzekering verschuldigde
calculé par 2) bedrag berekend per 2)
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bo) Il est inséré un § 10420100rédigé comme suit:
Paragraphe 10420100

a) La spécialité a base d’ixékizumab fait I'objet d’'un remboursement dans la
mesure ou elle est utilisée pour le traitement d’une spondylarthrite
ankylosante selon les Modified New York Criteria répondant insuffisamment a
la thérapie conventionnelle chez des bénéficiaires d’au moins 18 ans chez
lesquels les 4 conditions suivantes sont remplies simultanément:

1) Symptémes axiaux graves mesurés a I'aide du BASDAI (Bath
Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index). Les patients présentant un
BASDAI d’au moins 4 entrent en ligne de compte pour le remboursement.
L’indice BASDAI comporte six questions dont le score varie de 0 a 10. La
moyenne des deux dernieres questions, résultant en un score de 0 a 50.
Ce score est ensuite converti sur une échelle de 0 a 10, pour donner
I'indice de BASDAI final. Le questionnaire utilisé pour le calcul du
BASDAI doit étre complété et signé par le bénéficiaire lui-méme. Le
médecin spécialiste en rhumatologie indique le score du BASDAI sur le
formulaire de description clinique, qui sera tenu a la disposition du
médecin-conseil conformément aux modalités visées au point c) ci-apres;

2) Taux sanguin de CRP (C-reactive Protein) supérieur a la valeur
normale du laboratoire utilisé;

3) Réponse insuffisante a I'utilisation préalable et optimale d’au moins
deux AINS (anti-inflammatoires non stéroidiens), a des doses anti-
inflammatoires, pendant au moins trois mois ou en cas de contre-
indication médicale de I'utilisation d’AINS;

4) Absence de tuberculose évolutive correspondant a une des deux
situations suivantes:

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux: simultanément
négatifs;

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

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’une
posologie de 160 mg (2 injections de 80 mg) administrée a la semaine 0,
suivi d’'une posologie de 80 mg (1 injection de 80 mg) a la semaine 4 et

ensuite toutes les 4 semaines.

L’efficacité du traitement avec la spécialité a base d’ixékizumab est
évaluée une premiere fois aprés 16 semaines aprés I'initiation du
traitement, et ensuite apres chaque nouvelle période de maximum 12
mois, sur base d’'une diminution d’au moins 50 % du BASDAI ou d’une
amélioration absolue de 2 points du BASDAI, par rapport a la situation
clinique du patient avant l'initiation du traitement.

Si lors de la premiére évaluation I'efficacité du traitement ne répond pas
aux conditions décrites ci-dessus, I'autorisation de remboursement expire
deés la prochaine administration du traitement.

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin-
conseil d’'un formulaire de demande, dont le modéle est repris a 'annexe A

bo) Er wordt een § 10420100 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 10420100

a) De specialiteit op basis van ixekizumab kan worden terugbetaald als ze
gebruikt wordt voor de behandeling van spondylitis ankylosans volgens de
Modified New York Criteria die onvoldoende reageert op conventionele
therapie, bij rechthebbenden van minstens 18 jaar, waarbij aan de volgende
4 voorwaarden gelijktijdig voldaan is:

1) Ernstige axiale symptomen gemeten via de BASDAI (Bath Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Index). Patiénten met een BASDAI groter of
gelijk aan 4 komen in aanmerking voor terugbetaling. De BASDAI bestaat
uit zes vragen waarvan de score varieert tussen 0 en 10. Het gemiddelde
van de twee laatste vragen wordt berekend en opgeteld bij de score van
de vier eerste vragen. Dit resulteert in een score tussen 0 en 50. Deze
score wordt omgezet in een score van 0 tot 10, die dan de finale BASDAI
index is. De vragenlijst voor het berekenen van de BASDAI moet ingevuld
en ondertekend worden door de rechthebbende zelf. De arts-specialist in
de reumatologie noteert de BASDAI score op het formulier met de
klinische beschrijving, dat ter beschikking moet gehouden worden van de
adviserend-arts volgens de modaliteiten beschreven onder punt c) hierna
volgend;

2) Bloedwaarde van CRP (C-reactive Protein) die gestegen is boven de
normale waarde van het gebruikte laboratorium;

3) Onvoldoende respons op het voorafgaand optimaal gebruik van
minimum twee NSAID’s (niet-steroidale anti-inflammatoire
geneesmiddelen) aan anti-inflammatoire dosissen gedurende minstens 3
maanden of bij medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID’s;

4) Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan 1 van de 2
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 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 specialiteit enkel terugbetaald worden
na attestering van een adequate tuberculostaticabehandeling door een
arts-specialist op basis van ixekizumab 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
ixekizumab slechts terugbetaald worden 4 weken na start van een
profylactische TBC behandeling, geattesteerd door een arts-specialist
in de pneumologie.

b) 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 4 en vervolgens elke 4
weken.

De doeltreffendheid van de behandeling met de specialiteit op basis van
ixekizumab wordt een eerste maal geévalueerd na 16 weken na instellen
van de behandeling, en nadien na nieuwe perioden van maximum 12
maanden, telkens door middel van een daling van de BASDAI met
minstens 50 % of een absolute verbetering met 2 punten op de BASDAI in
vergelijking met de klinische toestand van de patiént voér de aanvang van
de behandeling.

Indien uit de eerste evaluatie blijkt dat de behandeling niet doeltreffend
was zoals hierboven beschreven, vervalt de toelating tot terugbetaling
vanaf de volgende toediening van de behandeling.

c) De terugbetaling is gebaseerd op een aanvraagformulier, voordien
afgeleverd aan een adviserend-arts , waarvan het model in bijlage A bij deze
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du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit étre complété par un
médecin spécialiste en rhumatologie, qui, ainsi, simultanément :

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

2) atteste qu'il tient a la disposition du médecin-conseil un formulaire de
description clinique dont le modele figure a I'annexe B du présent
paragraphe, et dont toutes les rubriques ont été entierement complétées
et signées avant I'initiation du traitement, par le bénéficiaire en ce qui
concerne le questionnaire BASDAI, par un médecin spécialiste en
pneumologie, le cas échéant, en ce qui concerne la situation visée au
2éme tiret du point a) 4. décrite ci-dessus, et par lui-méme, médecin-
spécialiste en rhumatologie, pour toutes les autres rubriques;

3) s’engage a ne pas continuer le traitement remboursé si celui-ci, apres
une premiére évaluation de 16 semaines aprés l'initiation du traitement,
ne s’avére pas efficace;

4) Mentionne la date présumée de début de traitement, la posologie et le
nombre de conditionnements souhaités;

5) s’engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve établissant que le patient concerné se trouvait dans la situation
attestée;

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

d) Sur base du formulaire de premiére demande dont le modéle figure a
I'annexe A du présent paragraphe, diment complété et signé par le médecin
spécialiste en rhumatologie, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire
I'attestation dont le modéle est fixé sous «e» de I'annexe Il du présent arrété
et dont la durée de validité est limitée a une période maximale de 16
semaines avec un maximum de 6 conditionnements de 1 seringue ou stylo
prérempli de 80 mg.

e) Les autorisations de remboursement peuvent étre prolongées a terme
pour de nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base chaque fois d’un
formulaire de demande de prolongation dont le modéle figure a I'annexe C du
présent paragraphe. Cette prolongation doit étre signée et ddment complétée
par le médecin spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus, qui, ainsi,
simultanément:

1) confirme l'efficacité du traitement, telle que décrite ci-dessus au point
b);

2) Mentionne la date présumée de début de la prolongation du traitement,
la posologie et le nombre de conditionnements souhaités;

3) s’engage a communiquer au collége de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives a I'évolution et au devenir du patient concerné, suivant les
modalités décrites au point g) ci-dessous.

f) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modéle figure
a I'annexe C de la présente réglementation, signé et diment complété par le
médecin spécialiste en rhumatologie, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire la ou les attestations dont le modele est fixé sous “e” de I'annexe
111 du présent arrété, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité
en fonction de la posologie recommandée, et dont la durée de validité est
limitée a une période maximale de 52 semaines avec un maximum de 13
conditionnements de 1 seringue ou stylo prérempli de 80 mg.

') Pour les bénéficiaires de plus de 18 ans qui, avant I’entrée en vigueur du
remboursement, ont déja été traités auparavant pendant au moins 16
semaines avec des conditionnements non remboursés de la spécialité a base
de ixékizumab pour une spondyloarthrite ankylosante selon les Modified
New York Criteria, et qui, avant I'initiation de ce traitement, remplissaient

paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformulier moet ingevuld worden door
een arts-specialist in de reumatologie, die tegelijkertijd:

1) verklaart dat er aan alle voorwaarden, voorkomend onder punt a)
hierboven vermeld, voldaan werd vooraleer de behandeling wordt
opgestart;

2) verklaart dat hij een formulier met de klinische beschrijving ter
beschikking houdt van de adviserend-arts, waarvan het model in bijlage B
van deze paragraaf is opgenomen, en waarvan alle rubrieken volledig
werden ingevuld en ondertekend vé6r het aanvangen van de behandeling,
door de rechthebbende voor wat de BASDAI vragenlijst betreft, door een
specialist in de pneumologie, indien van toepassing, voor de situatie
vermeld onder punt a) 4 - 2e streepje, hierboven beschreven en voor alle
andere rubrieken door hemzelf, arts-specialist in de reumatologie;

3) zich ertoe verbindt de terugbetaalde behandeling niet voort te zetten
indien deze, na een eerste evaluatie na 16 weken na instellen van de
behandeling, niet doeltreffend blijkt;

4) De vooropgestelde begindatum van de behandeling, de posologie en
het aantal gewenste verpakkingen vermeldt;

5) er zich toe verbindt om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de
betrokken patiént zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking te
houden van de adviserend- arts;

6) er zich toe verbindt om de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken patiént, mee te delen aan een
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten beschreven in punt g) hierna
volgend.

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model
in bijlage A bij deze paragraaf voorkomt, dat ondertekend en volledig
ingevuld werd door de arts-specialist in de reumatologie, zal de adviserend-
arts aan de rechthebbende het attest afleveren waarvan het model is
vastgesteld onder «e» van bijlage Il van dit besluit en waarvan de
geldigheidsduur beperkt is tot een maximale periode van 16 weken met een
maximum van 6 verpakkingen van 1 voorgevulde spuit of pen van 80 mg.

e) De toelating tot terugbetaling mag verlengd worden, voor nieuwe perioden
van maximum 12 maanden, telkens door middel van een formulier van
aanvraag tot verlenging, waarvan het model in bijlage C bij deze paragraaf
voorkomt. Deze verlenging moet ondertekend en volledig ingevuld worden
door de arts-specialist in de reumatologie, hierboven beschreven, die zo
tegelijkertijd:

1) bevestigt dat de behandeling doeltreffend was zoals hierboven onder
punt b) beschreven;

2) De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling,
de posologie en het aantal gewenste verpakkingen vermeldt;

3) er zich toe verbindt om de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken patiént, mee te delen aan een
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten beschreven in punt g) hierna
volgend.

f) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het
model als bijlage C 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 Ill van dit besluit
waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt is in functie 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.

') Voor rechthebbenden, ouder dan 18 jaar die, voor de inwerkingtreding van
de terugbetaling, reeds gedurende een periode van minstens 16 weken met
niet-terugbetaalde verpakkingen van de specialiteit op basis van ixekizumab
behandeld werden voor spondylitis ankylosans volgens de Modified New
York Criteria, en die, voor het instellen van de behandeling, voldeden aan
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toutes les conditions figurant au point a) ci-dessus, un remboursement de la
prolongation de ce traitement peut étre accordé suivant les modalités
prévues au point e), pour autant que le traitement antérieur non remboursé
se soit montré efficace, aprés au moins 16 semaines, par une diminution d’au
moins 50 % du BASDAI ou d’'une amélioration absolue de 2 points du
BASDAI, par rapport a la situation clinique du patient avant l'initiation du
traitement.

Dans de cas, pour cette demande de remboursement, le médecin
spécialiste en rhumatologie traitant fait parvenir au médecin-conseil un
formulaire spécifique de demande de remboursement aprés un traitement
antérieur non remboursé, dont le modele figure a 'annexe D du présent
paragraphe. Il doit ddment compléter et signer ce formulaire et y joindre
un rapport circonstancié décrivant les différents éléments relatifs au
traitement antérieur non remboursé avec la spécialité a base de
ixékizumab.

Dans de cas, une autorisation est délivrée dont la durée de validité est
limitée a une période maximale de 52 semaines avec un maximum de 13
conditionnements remboursés de 1 seringue ou stylo prérempli de 150
mg. Cette procédure permettant de débuter un remboursement aprés un
traitement antérieur non remboursé ne pourra étre appliquée que pendant
une période transitoire de 6 mois a partir de I’entrée en vigueur du
présent paragraphe.

g) Afin de permettre a la Commission de Remboursement des Médicaments
d’exécuter les missions définies a I'article 29bis et 35bis de la Loi du 14 juillet
1994, notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de
I'inscription des spécialités pharmaceutiques, le remboursement de la
spécialité est accordé pour autant que des données codées, relatives a
I’évolution et au devenir des bénéficiaires recevant ce remboursement,
puissent étre enregistrées et puissent faire I'objet d’'une évaluation. Les
modalités relatives a la nature des données, a I'’enregistrement, a la collecte
et a I’évaluation sont fixées par le/la Ministre sur la proposition de la
Commission de Remboursement des Médicaments apres avis de la
Commission de la protection de la vie privée.

A cet effet, le médecin spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus au point
c), e) ou f’), s’engage, pour ses patients qui auront regu le
remboursement, a communiquer au college de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives a I'évolution et au devenir du patient concerné, suivant les
modalités fixées par le/la Ministre.

h) Le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement
concerné a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin
spécialiste en rhumatologie (numéro d’identification INAMI se terminant par
585, 593, 735, 790, 793, 794, 795, 796 ou 991).

i) Le remboursement simultané de la spécialité avec une des spécialités a
base de infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab, certolizumab pegol
ou sécukinumab n’est jamais autorisé.

Annexe A: Modéle du formulaire de premiére demande

alle voorwaarden beschreven onder punt a) hierboven, kan een terugbetaling
van de verlenging van deze behandeling worden toegestaan volgens de
modaliteiten beschreven onder punt e), voor zover de vroegere niet-
terugbetaalde behandeling doeltreffend is gebleken, na minimum 16 weken,
door middel van een daling van de BASDAI met minstens 50% of een
absolute verbetering met 2 punten op de BASDAI in vergelijking met de
klinische toestand van de patiént vooér de aanvang van de behandeling

In dat geval maakt de behandelend arts-specialist in de reumatologie voor
deze aanvraag tot terugbetaling aan de adviserend arts een specifiek
aanvraagformulier voor terugbetaling over, na een vroegere, niet-
terugbetaalde behandeling, waarvan het model als bijlage D bij deze
paragraaf is opgenomen. Hij moet dit formulier volledig invullen en
ondertekenen en er ook een omstandig verslag aan toevoegen dat de
verschillende elementen betreffende de vroegere niet-terugbetaalde
behandeling met de specialiteit op basis van ixekizumab beschrijft.

In dit geval wordt een machtiging afgeleverd waarvan de geldigheidsduur
beperkt is tot een maximumperiode van 52 weken met een maximum van
13 terugbetaalde verpakkingen van 1 voorgevulde spuit of pen van 80 mg.
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. 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 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, bedoeld hierboven
in punten c), e) of f’), zich ertoe voor zijn patiénten die de terugbetaling
verkregen hebben, de gecodeerde gegevens in verband met de evolutie
en de prognose van de betrokken patiént, mee te delen aan een college
van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten bepaald door de Minister.

h) De terugbetaling mag slechts toegestaan 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).

i) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met één van de specialiteiten
op basis van infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab, certolizumab
pegol of secukinumab, is nooit toegestaan.

Formulaire de premiére demande de remboursement de la spécialit¢ a base d’ixékizumab 80 mg pour une spondylarthrite
ankylosante (selon les Modified New York Criteria) chez I'adulte (§ 10420100 du chapitre IV de I'Annexe | de I'A.R. du 1°" février

2018)

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

(A A B 1))

LI ] prénom)

(Y A O A TV, e R e )

Il — Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie :
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Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le patient mentionné ci-dessus est agé d’au
moins 18 ans, est atteint d’'une spondylarthrite ankylosante selon les Modified New York Criteria répondant insuffisamment a la
thérapie conventionnelle, et remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 10420100 du chapitre IV de
'Annexe | de 'A.R. du 1¢" février 2018:

- Conditions relatives a la présence de symptdmes axiaux graves, mesurés par un BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Index) d’au moins 4;

- Conditions relatives a un taux sanguin de CRP (C-reactiv Protein) supérieur a la valeur normale du laboratoire utilisé;

- Conditions relatives a une réponse insuffisante a I'utilisation préalable et optimale d’au moins deux AINS (anti-inflammatoires
non stéroidiens) a des doses anti-inflammatoires pendant au moins trois mois ou une contre-indication médicale de I'utilisation
d’AINS;

- Conditions relatives a I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu’aux mesures nécessaires quant a la prophylaxie
d’une réactivation d’'une tuberculose latente.

Jatteste que je tiens a la disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modéle figure a I'annexe B du
§ 10420100 du chapitre IV de I'Annexe | de 'A.R. du 1°" février 2018, dont toutes les rubriques ont été entierement complétées et
signées avant l'initiation du traitement, par le bénéficiaire en ce qui concerne le questionnaire BASDAI, par un médecin spécialiste
en pneumologie, le cas échéant, et par moi-méme pour toutes les autres rubriques.

De ce fait, jatteste que ce patient nécessite de recevoir le remboursement d’un traitement avec la spécialité a base d’ixékizumab
80 mg pour une période initiale de 16 semaines maximum. Je sollicite donc pour mon patient le remboursement des
conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement pendant les 16 premiéres semaines de traitement est
mentionné ci-dessous, compte tenu:

- de la date présumée de début du traitement : Lu/uu/uuUL
- de la posologie de 160 mg (2 injections de 80 mg) administrée a la semaine 0, suivi d’'une posologie de 80 mg a partir de
la semaine 4, administré toutes les 4 semaines, ce qui porte le nombre de conditionnements nécessaires pour les 16

premieres semaines a:

U U conditionnements de 1 seringue ou stylo prérempli de 80 mg (maximum 6)

Du fait que l'autorisation de remboursement expirera aprés 16 semaines de traitement si le traitement ne s’avére pas efficace
(refficacité du traitement définie comme une diminution d’au moins 50 % du BASDAI ou d’une amélioration absolue de 2 points du
BASDAI, par rapport a la situation clinique du patient avant linitiation du traitement), je m'’engage a ne pas continuer le traitement
remboursé si celui-ci, apres une premiére évaluation aprés 16 semaines aprées l'initiation du traitement, ne s’avére pas efficace.

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

Je m’engage également, lorsque mon patient aura recu le remboursement de la spécialité demandée, a communiquer au collége
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a I'évolution et au

devenir du patient concerné, suivant les modalités fixées par le/la Ministre, comme décrites au point g) du § 10420100 du chapitre
IV de 'Annexe | de 'A.R. du 1¢" février 2018.

Il = Identification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom, prénom, adresse, N° INAMI) :

(Y A A 1))
A A (215, L

L2 |- L -L0 -1 1] INAMI)

Ll g 7L ] ] ] (date)
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(cachetdu médecin) | e, (signature du médecin)

Annexe B: Modéele du formulaire de description clinique avant I'initiation du traitement :

Formulaire de description clinique avant [l'initiation d’'un traitement avec la spécialité a base d'ixékizumab 80 mg pour une
spondylarthrite ankylosante (selon les Modified New York Criteria) chez I'adulte (§ 10420100 du chapitre 1V de I'’Annexe | de 'A.R.
du 1°" février 2018)

(a conserver par le médecin spécialiste demandeur et a tenir a la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné)

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d’affiliation a I'organisme assureur):
T 1 B A A )
1 A 0 O B M M (TS

L LI ] ] ] (numéro daffiliation)

Il — Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le patient mentionné ci-dessus est agé d’au
moins 18 ans, est atteint d’'une spondylarthrite ankylosante selon les Modified New York Criteria répondant insuffisamment a la
thérapie conventionnelle, et remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 10420100 du chapitre IV de
I’Annexe | de I'A.R. du 1¢" février 2018:

- Conditions relatives a la présence de symptdmes axiaux graves, mesurés par un BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Index) d’au moins 4 ;

- Conditions relatives a un taux sanguin de CRP (C-reactiv Protein) supérieur a la valeur normale du laboratoire utilisé ;

- Conditions relatives a une réponse insuffisante a I'utilisation préalable et optimale d’au moins deux AINS (anti-inflammatoires
non stéroidiens) a des doses anti-inflammatoires pendant au moins trois mois ou une contre-indication médicale de I'utilisation
d’AINS ;

- Conditions relatives a I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu’aux mesures nécessaires quant a la prophylaxie
d’une réactivation d’'une tuberculose latente.

Jatteste que les deux médicaments anti-inflammatoires non-stéroidiens administrés antérieurement chez ce patient sont les
suivants :

Depuis le uL/uu/uuuu (date de début)
A la dose de LU mg par jour
Pendant LU semaines (durée du traitement)

2 :
Depuis le uL/uu/uuvuu (date de début)
A la dose de LU mg par jour

Pendant LLILU semaines (durée du traitement)

En cas de contre-indication médicale quant a 'usage de AINS, description des éléments démontrant I'intolérance a cette posologie:

Jatteste qu’un taux sanguin de CRP (C-reactive Protein) supérieur a la valeur normale a été observé:
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le LU/UL/uUUL (date de I'analyse de laboratoire)
valeur de CRP obtenue : LU mg/l
valeur normale de la CRP : uuu mg/l

Jatteste que le patient a complété lui-méme le questionnaire BASDAI figurant au point IV du présent formulaire:
le uu/uu/uuuu (Date a laquelle le questionnaire a été complété)

et qu'il a y obtenu un score de :
UL sur 10 (moyenne des valeurs obtenues pour chaque question séparée)

J'atteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce patient a la situation dont la case est cochée ci-
dessous :
0 Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs ;
[1 Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif : une éventuelle TBC active fait I'objet d’'un traitement adéquat,
confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point V du présent formulaire. Une éventuelle TBC latente, fait I'objet
d’un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie (voir VI).

Sur base de ce qui précéde, jatteste que ce patient nécessite de recevoir un traitement avec la spécialité a base d’ixékizumab 80
mg.

Il - Identification du médecin-spécialiste mentionné ci-dessus au point Il

A B AR R (a1
(5 A B B I R 2T = )

L - L - ] (e iNawm

LI L/l ] ] (date)

(cachetdu médecin) | e (signature du médecin)

IV_— Questionnaire d’évaluation de l'activité de la maladie (BASDAI), a compléter par le patient dont I'identité est
mentionnée au point I:
(Veuillez indiquer d'une croix la case qui décrit le mieux vos capacités au cours de la semaine précédente)

1) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE FATIGUE ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

ABSENT EXTREME

2) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE DOULEUR AU NIVEAU DU COU, DU DOS ET DES
HANCHES DANS LE CADRE DE VOTRE SPONDYLARTHRITE ANKYLOSANTE (BECHTEREW) ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

ABSENT EXTREME

3) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE DOULEUR/GONFLEMENT EN DEHORS DU COU, DU DOS
ET DES HANCHES ?
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0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
ABSENT EXTREME
4) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE GENE POUR LES ZONES SENSIBLES AU TOUCHER OU A
LA PRESSION ?
o | 112 [ 12 [ 13 []14 [ |5 | |s 7 8 | |9 10
ABSENT EXTREME

5) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE RAIDEUR MATINALE DEPUIS VOTRE REVEIL ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
ABSENT EXTREME
6) QUELLE EST LA DUREE DE VOTRE RAIDEUR MATINALE A PARTIR DE VOTRE REVEIL ?
Nombre [0 [ |% [ |% | |% | |1 | |1 [ |1» 1% | |2
d’heures
Score 0 1,25 2,5 3,75 5 6,25 7,5 8,75 10
BASDAI score:  a) score total des questions1a4: ... /40
b) moyenne du score des questions5et6: ......... /10
c) Total (@+b): . /50
d) Total fina: . /10

uu/uu/ uduu

................................................................. (Signature du patient)

V — (Le cas échéant) Eléments a attester par un médecin spécialiste en pneumologie :

(Date a laquelle le questionnaire a été complété)

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en pneumologie, certifie que le patient mentionné ci-dessus se trouve

dans la situation s

uivante :

[ Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif

[J'atteste qu'’il a regu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en I'occurrence :

Depuis le uu /

.................................................. (traitement anti-tuberculeux administré)

Uu / uuuduy (date de début)

Durant UUL semaines (durée du traitement)

1 Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce patient.

[ Je confirme qu’étant donné la suspicion d’'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d’une réactivation d'une

tuberculose

latente est administré.

VI - Identification du médecin spécialiste en pneumologie (nom, prénom, adresse, N° INAMI) :
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(Y A A 1))
T A A (2=, L

L2 |- L -0 -0 ] INAMI)

(cachetdumédecin) | e (signature du médecin)

Annexe C: Modéle du formulaire de demande de prolongation

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité a base d’ixékizumab 80 mg mg pour une
spondylarthrite ankylosante (selon les Modified New York Criteria) chez I'adulte (§ 10420100 du chapitre IV de I'Annexe | de I'A.R.
1¢" février 2018)

| — Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d’affiliation a I’0.A.) :

(A A B 1))
(A A (2=, L

L b PP PP 1] ] (numéro daffiliation)

Il — Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le patient mentionné ci-dessus, est 8gé d’'au
moins 18 ans, est atteint d’'une spondylarthrite ankylosante selon les Modified New York Criteria répondant insuffisamment a la
thérapie conventionnelle, et a déja bénéficié du remboursement d’un traitement d’'induction de la spécialité a base d’ixékizumab 80
mg pendant 16 semaines.

J’atteste que ce traitement s’est montré efficace par une diminution d’au moins 50 % du score du BASDAI ou par une amélioration
absolue de 2 points, par rapport a la situation clinique du patient avant l'initiation du traitement.

De ce fait, ce patient nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité a base d’ixékizumab 80 mg pour une
nouvelle période de 12 mois (a concurrence de 13 conditionnements maximum de 1 seringue ou stylo prérempli). Je sollicite pour
mon patient le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement pendant 12 mois est
mentionné ci-dessous, compte tenu:

- deladate présumée de début de la prolongation du traitement : LILI/LiL/LuUy
- de la posologie de 80 mg toutes les 4 semaines, ce qui porte le nombre total de conditionnements nécessaires a:

LU conditionnements de 1 seringue ou stylo prérempli de 80 mg (maximum 13)

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

Je m’engage également, lorsque mon patient aura regu le remboursement de la spécialité demandée, a communiquer au college
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a I'évolution et au
devenir du patient concerné, suivant les modalités fixées par le/la Ministre, comme décrites au point g) du § 10420100 du chapitre
IV de 'Annexe | de 'A.R. du 1¢" février 2018.

Il — Identification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom, prénom, adresse, N INAMI) :

L fmom
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L | | (prénom)

L |- L -0 -0 | INAMI

(cachetdumédecin) | e (signature du médecin)

ANNEXE D : Modele du formulaire de demande de remboursement aprés un traitement antérieur non remboursé:
Formulaire de demande de remboursement aprés un traitement non remboursé avec la spécialité a base de ixékizumab 80 mg
pour une spondylarthrite ankylosante (selon les Modified New York Criteria) chez I'adulte (§ 10420100 du chapitre IV de 'Annexe |
de 'A.R. 1¢" février 2018)

(Cette procédure n’est applicable que pendant une période transitoire de 6 mois a partir de la date de I'entrée en vigueur du
présent paragraphe, relatif au paragraphe 10420100 du chapitre IV de 'Annexe | de 'A.R. du 1er février 2018).

| — Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d’affiliation a ’'O.A.) :
1 O A A A )
1 A 0 O B M M (TS

Lt b PP ]| ] (numéro daffiliation)

Il — Eléments & attester par un médecin spécialiste en rhumatologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le patient mentionné ci-dessus est agé d’au
moins 18 ans, a déja bénéficié d’'un traitement d’au moins 16 semaines avec des conditionnements non remboursés de la
spécialité a base de ixékizumab 80 mg pour le traitement d’une spondylarthrite ankylosante (selon les Modified New York Criteria),
et que ce patient, avant l'initiation du traitement non-remboursé, remplissait simultanément toutes les conditions figurant au point
a) du § 10420100 du chapitre IV de I'A.R. ler février 2018, en I'occurrence des conditions relatives a la présence de symptdomes
axiaux graves, mesurés par un BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index) d’au moins 4, a un taux sanguin de
CRP (C-reactiv Protein) supérieur a la valeur normale du laboratoire utilisé, a une réponse insuffisante a l'utilisation préalable et
optimale d’au moins deux AINS (anti-inflammatoires non stéroidiens) a des doses anti-inflammatoires pendant au moins trois mois
ou une contre-indication médicale de I'utilisation d’AINS, a I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu’aux mesures
nécessaires quant a la prophylaxie d’une réactivation d’une tuberculose latente.

J'atteste que ce traitement non remboursé, d'au moins 16 semaines, s’est montré efficace, par une diminution d’au moins 50 % du
score du BASDAI ou par une amélioration absolue de 2 points, par rapport a la situation clinique du patient avant l'initiation du
traitement.

Sur base de ce qui précéde, jatteste que ce patient entre en ligne de compte quant au remboursement d’'une prolongation du
traitement avec la spécialité a base de ixékizumab, pendant une période de 12 mois maximum.

Je sollicite donc pour mon patient le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement
pendant 12 mois est mentionné ci-dessous, compte tenu :

- deladate présumée de début de la prolongation du traitement : LiL/UL/ULUL
- dela posologie de 80 mg toutes les 4 semaines, ce qui porte le nombre total de conditionnements nécessaires a:

U conditionnements de 1 seringue ou stylo prérempli de 80 mg (maximum 13)

En outre, je m'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que mon patient se trouve
dans la situation attestée.
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Je m’engage également, lorsque mon patient aura regu le remboursement de la spécialité demandée, a communiquer au college
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a I'évolution et au
devenir du patient concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du § 10420100 du chapitre IV
de 'Annexe | de 'A.R. du 1er février 2018.

Il — Rapport complémentaire indispensable:

Comme l'imposent les dispositions du point f) du § 10420100 du chapitre IV de 'Annexe | de I'A.R. du ler février 2018, je joins au
présent formulaire un rapport circonstancié décrivant les différents éléments relatifs au traitement antérieur non remboursé avec la
spécialité a base de ixékizumab 80 mg.

V= Identification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom, prénom, adresse, N°INAMI) :

I O T A B A B R R (a1
(O B TS o)
I I B I B A R G 2N
L7 L/l ] ] (date)
(cachetdu médecin) | e (signature du médecin)

Bijlage A: Model van formulier voor een eerste aanvraag

Formulier voor eerste aanvraag tot terugbetaling van de specialiteit op basis van ixekizumab 80 mg bij spondylitis ankylosans
(volgens de Modified New York Criteria) bij de volwassene (§ 10420100 van hoofdstuk IV van Bijlage | van het K.B. van 1 februari
2018)

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

(I I A A R A=)

(A O B Ve )

Lt b PPl 11| (aansluitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde patiént
minstens 18 jaar oud is, en lijdt aan spondylitis ankylosans volgens de Modified New York Criteria, die onvoldoende reageert op
conventionele therapie, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van § 10420100 van hoofdstuk IV van Bijlage |
van het K.B. van 1 februari 2018.

- Voorwaarden met betrekking tot ernstige axiale symptomen, gemeten via de BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Index) die groter of gelijk is aan 4;

- Voorwaarden met betrekking tot een bloedwaarde van CRP (C-reactive Protein) die gestegen is boven de normale waarde van
het gebruikte laboratorium;

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaand, optimaal gebruik van minimum 2 NSAID’s (niet-
steroidale anti-inflammatoire geneesmiddelen) aan anti-inflammatoire dosissen gedurende minstens 3 maanden of een
medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID’s;

- 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 ik voor de adviserend-arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand volgens
het model in bijlage B van § 10420100 van hoofdstuk IV van Bijlage | van het K.B. van 1 februari 2018, en dat alle rubrieken
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volledig ingevuld en ondertekend werden v6ér het aanvangen van de behandeling, door de rechthebbende voor wat de BASDAI
vragenlijst betreft, door de arts-specialist in de pneumologie in desbetreffend geval, en door mezelf voor alle andere gegevens.

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze patiént de terugbetaling van een behandeling met de specialiteit op basis van
ixekizumab 80 mg noodzakelijk is gedurende een beginperiode van maximum 16 weken. Ik vraag dus voor mijn patiént 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: Lu/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)

Aangezien de machtiging tot terugbetaling verstrijkt na 16 weken behandeling indien de behandeling niet doeltreffend blijkt
(doeltreffendheid van de behandeling gedefinieerd als een daling van de BASDAI met minstens 50 % of een absolute verbetering
met 2 punten op de BASDAI in vergelijking met de klinische toestand van de patiént véor de aanvang van de behandeling), verbind ik
mij ertoe de terugbetaalde behandeling niet verder te zetten indien deze, na een eerste evaluatie na 16 weken na instellen van de
behandeling, niet doeltreffend blijkt.

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

Ik verbind me er tevens toe, als mijn patiént de terugbetaling van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, aan een college
van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met de evolutie
en de prognose van de betrokken patiént, mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals beschreven in punt
g) van § 10420100 van hoofdstuk IV van Bijlage | van het K.B. van 1 februari 2018.

Il - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie (naam, voornaam, adres, RIZIV nummer)

I 4= 1))
I (VST )
L |- L I-L - Rizivan
L7 L ] | (datum)
(stempelvande ars) | e (handtekening van de arts)

Bijlage B: Model van het formulier met klinische beschrijving vo6r de aanvang van de behandeling

Formulier met de klinische beschrijving vo6r de aanvang van de behandeling met de specialiteit op basis van ixekizumab 80 mg
voor spondylitis ankylosans (volgens de Modified New York Criteria) bij de volwassene (§ 10420100 van hoofdstuk IV van Bijlage |
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)

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

(I I A A R (1)

LI 1 voomaam)
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Ll bbb LI I ] | | (aansluitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde patiént
minstens 18 jaar oud is, en lijdt aan spondylitis ankylosans volgens de Modified New York Criteria, die onvoldoende reageert op
conventionele therapie, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van § 10420100 van hoofdstuk IV van Bijlage |
van het K.B. van 1 februari 2018:

- Voorwaarden met betrekking tot ernstige axiale symptomen, gemeten via de BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Index) die groter of gelijk is aan 4;

- Voorwaarden met betrekking tot een bloedwaarde van CRP (C-reactive Protein) die gestegen is boven de normale waarde van
het gebruikte laboratorium;

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaand, optimaal gebruik van minimum 2 NSAID’s (niet-
steroidale anti-inflammatoire geneesmiddelen) aan anti-inflammatoire dosissen gedurende minstens 3 maanden of een
medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID’s;

- 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 twee niet-steroidale anti-inflammatoire geneesmiddelen die voordien toegediend werden aan deze patiént, de
volgende zijn :

Sinds UL/uu/uuud (datum aanvang)
In een dosis van UL mg/dag
Gedurende uuL weken (duur van de behandeling)

Sinds ULu/uu/uuud (datum aanvang)
In een dosis van LU mg/dag
Gedurende uuL weken (duur van de behandeling)

In geval van een medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID’s, gelieve hierbij de elementen te vermelden die dit
aantonen:

Ik bevestig dat er een verhoogde bloedwaarde van CRP kon worden vastgesteld t.0.v. de normale waarde:
Op uu/uu/udud (datum van het laboratoriumonderzoek)
Vastgestelde CRP-waarde: L1 mgl/l
Normale CRP-waarde: LiLILI mg/Il

Ik bevestig dat de patiént zelf de BASDAI vragenlijst ingevuld heeft, opgenomen onder punt IV van dit formulier:
op uu/uu/uuuu (datum waarop de vragenlijst ingevuld werd)

en dat er een score werd bekomen van :
UL op 10 (gemiddelde van de waarden, bekomen voor elke vraag afzonderlijk)

Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van een evolutieve tuberculose bij deze patiént 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 VI).

Op grond hiervan bevestig ik dat deze patiént nood heeft aan een behandeling met de specialiteit op basis van ixekizumab 80 mg.
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Ill - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie (naam, voornaam, adres en RIZIV nummer)

1 I 0 B I G =E:1))
] A I O B (S BE )

(I I O B B G U4\ )

L L[] ] (datum)

(stempelvande arts) | e (handtekening van de arts)

IV - Vragenlijst omtrent ziekteactiviteit (BASDAI) in te vullen door de patiént wiens identiteit vermeld staat onder punt |
(Gelieve met een kruisje het antwoord aan te duiden dat het best uw capaciteiten van de laatste week omschrijft).

1) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN UW ALGEMENE VERMOEIDHEID ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

AFWEZIG EXTREEM

2) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE PIIN IN DE NEK, RUG EN HEUPEN DIE U ERVAART ALS GEVOLG VAN UW
ZIEKTE (BECHTEREW) ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

AFWEZIG EXTREEM

3) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE PIIN/ZWELLING OP ANDERE PLAATSEN DAN DE NEK, RUG EN HEUPEN ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

AFWEZIG EXTREEM

4) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE LAST DIE U HEEFT OP PLAATSEN DIE GEVOELIG ZIJN BIJ AANRAKEN OF
DRUK ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

AFWEZIG EXTREEM

5) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE OCHTENDSTIJFHEID VANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

AFWEZIG EXTREEM

6) HOE LANG DUURT DE OCHTENDSTIJFHEID VANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT ?
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Aantal o [ |w [ 1% [ 1% [ |1 | || |1% [ |1% | |22
uren
Score 0 1,25 2,5 3,75 5 6,25 7,5 8,75 10
BASDAI score:  a) totaal score van vragen 1tot4: ... /40
b) gemiddelde van de score van vragen5en 6:  ......... /10
¢) Totaal (@+b): L /50
d) Totaa: /10

Uu/uu/uudu (datum)

................................................................. (Handtekening van de patié€nt)

V - (Indien van toepassing) Gegevens te bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie

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

[1 Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief

[11k bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg
Met ..o (toegediende anti-tuberculose behandeling)
Sinds U U/ U U /U U U U (datum van aanvang)
Gedurende U U U weken (duur van de behandeling)
[1 1k bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze patiént.
[1 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 I T A B A I R R i -E:0)

5 A 0 I I (VST )
(I I O B B G U4\ )

(0 I I S A O A R I T

(stempelvande arts) | e (handtekening van de arts)
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Bijlage C: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging

Aanvraagformulier voor de verlenging van de terugbetaling van de specialiteit op basis van ixekizumab 80 mg voor spondylitis
ankylosans (volgens de Modified New York Criteria) bij de volwassene (8 10420100 van hoofdstuk IV van Bijlage | van het K.B.
van 1 februari 2018)

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

Lt | | maam)
Lt bbbl | (voomaam)

L PP PPl 1] J(aanslitngsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vernoemde patiént,
die minstens 18 jaar oud is, reeds terugbetaling heeft verkregen van de behandeling met de specialiteit op basis van ixekizumab
80 mg gedurende 16 weken, voor de behandeling van spondylitis ankylosans volgens de Modified New York Criteria, die
onvoldoende reageert op conventionele therapie.

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken doordat de BASDAI is gedaald met minstens 50% of absoluut is
verbeterd met 2 punten, in vergelijking met de klinische toestand vo6r de aanvang van de behandeling.

Op basis hiervan heeft de patiént een verlenging nodig van de terugbetaling van de specialiteit op basis van ixekizumab
gedurende een nieuwe maximumperiode van 12 maanden (tot een maximum van 13 verpakkingen van 1 voorgevulde spuit of pen
van 80 mgq). |k vraag voor mijn patiént de terugbetaling van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling
gedurende 12 maanden te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met:

- de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling: LiLI/LiL/uudy
- de dosering van 80 mg iedere 4 weken wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op::

U LI verpakkingen van 1 voorgevulde spuit of pen van 80 mg (maximum 13)

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

Ik verbind me er tevens toe, als mijn patiént de terugbetaling van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, aan een college
van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met de evolutie
en de prognose van de betrokken patiént mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals beschreven in punt
g) van § 10420100 van hoofdstuk IV van Bijlage | van het K.B. van 1 februari 2018.

Il - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie (naam, voornaam, adres, RIZIV nummer)

] A 0 B A 1))
] A O B (S BE )
le J- LL P d-L -] rzivan
LL s L[] ] (datum)
(stempelvande arts) | s (handtekening van de arts)
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BIJLAGE D: Model van het aanvraagformulier voor terugbetaling na vroegere, niet-terugbetaalde behandeling
Aanvraagformulier voor terugbetaling na een niet-terugbetaalde behandeling met de specialiteit op basis van ixekzumab 80 mg
voor spondylitis ankylosans (volgens de Modified New York Criteria) bij de volwassene (§ 10420100 van hoofdstuk IV van Bijlage |
van het K.B. van 1 februari 2018)

(Deze procedure is slechts geldig gedurende een overgangsperiode van 6 maanden, vanaf de datum van inwerkingtreding van
deze paragraaf met betrekking tot paragraaf 10420000 van hoofdstuk IV van bijlage | van het K.B. van 1 februari 2018)

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

(I I A A R L)

(A O B (Ve )

HENEEEEEEEEEE RN E . (aansluitingsnummer)

Il — Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie:

Ik ondergetekende, arts-specialist in de reumatologie, met ervaring op het gebied van spondylitis ankylosans (volgens de Modified
New York Criteria) bij de volwassene, verklaar dat de hierboven vermelde patiént minstens 18 jaar oud is, reeds gedurende
minstens 16 weken met niet-terugbetaalde verpakkingen van de specialiteit op basis van ixekizumab behandeld werd voor
spondylitis ankylosans (volgens de Modified New York Criteria), en dat deze patiént, voor de instelling van de behandeling, tegelijk
voldeed aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van § 10420000 van hoofdstuk 1V van het K.B. van1 februari 2018, in dit geval de
voorwaarden met betrekking tot ernstige axiale symptomen gemeten met een BASDAI groter of gelijk aan 4, tot een bloedwaarde
van CRP die gestegen is boven de normale waarde van het gebruikte laboratorium, tot onvoldoende respons op het voorafgaand
optimaal gebruik van minimum twee NSAID’s aan anti-inflammatoire dosissen gedurende minstens 3 maanden of bij medische
tegenindicatie voor het gebruik van NSAID’s en tot afwezigheid van evolutieve tuberculose (TBC).

Ik bevestig dat deze niet-terugbetaalde behandeling van minstens 16 weken doeltreffend is gebleken door een daling van de
BASDAI met minstens 50% of een absolute verbetering met 2 punten op de BASDAI in vergelijking met de klinische toestand van
de patiént voor de aanvang van de behandeling.

Op basis hiervan bevestig ik dat deze patiént in aanmerking komt voor een verlenging van de behandeling met de specialiteit op
basis van ixekizumab, gedurende een maximumperiode van 12 maanden.

Ik vraag dus voor mijn patiént de terugbetaling van de verpakkingen aan, waarvan het vereiste aantal om de behandeling
gedurende 12 maanden te verzekeren, hieronder wordt vermeld, rekening houdend met:

- De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling: uvu/uu/uuuu
- de dosering van 80 mg iedere 4 weken wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op::
LU verpakkingen van 1 voorgevulde spuit/ pen van 80 mg (maximum 13)

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

Ik verbind me er tevens toe, als mijn patiént de terugbetaling van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan het
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met
de evolutie en de prognose van de betrokken patiént mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals
beschreven in punt g) van 810420100 van hoofdstuk IV van het K.B. vanl februari 2018.

Il — Noodzakelijk bijkomende informatie (aanvullend verslag):

Zoals vereist in punt f) van § 10420100van hoofdstuk IV van bijlage | van het KB van 01.02.2018, voeg ik bij dit formulier een
omstandig verslag dat de verschillende elementen beschrijft met betrekking tot de voorgaande niet-terugbetaalde behandeling met
de specialiteit op basis van ixekizumab 150 mg.

IV - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie (haam, voornaam, adres, RIZIV-nummer):

(I I A A R (1)
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Lottt ] voomaam)

1 ]-

N 8 O I A 041

Ny

Ll /7L | (datum)

(stempel)

bp) Au § 10420100, les spécialités suivantes sont insérées:

(handtekening van de arts)

bp) In § 10420100, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
TALTZ 80 mg ELI LILLY BENELUX ATC: LO4AC13
B-305 3510-013 1 seringue préremplie 1 ml 1 voorgevulde spuit 1 ml oplossing 988,21 988,21 8,00 12,10
solution injectable, 80 mg voor injectie, 80 mg
3510-013 894,59 894,59
B-305 * 7718-208 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL 955,3800 | 955,3800
solution injectable, 80 mg oplossing voor injectie, 80 mg
B-305 ** 7718-208 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL 948,2700 | 948,2700
solution injectable, 80 mg oplossing voor injectie, 80 mg
TALTZ 80 mg ELI LILLY BENELUX ATC: LO4AC13
B-305 3510-021 1 stylo prérempli 1 ml solution 1 voorgevulde pen 1 ml oplossing 988,21 988,21 8,00 12,10
injectable, 80 mg voor injectie, 80 mg
3510-021 894,59 894,59
B-305 * 7718-216 1 stylo prérempli 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 955,3800 | 955,3800
injectable, 80 mg voor injectie, 80 mg
B-305 ** 7718-216 1 stylo prérempli 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 948,2700 | 948,2700
injectable, 80 mg voor injectie, 80 mg

bq) Il est inséré un § 10420200rédigé comme suit:

Paragraphe 10420200

a) La spécialité a base de ixékizumab fait I'objet d’'un remboursement si elle
est administrée pour le traitement d’une spondylarthrite axiale sévére sans
signes radiographiques de spondylarthrite ankylosante, diagnostiquée selon
le bras ‘imagerie’ des critéres ASAS et répondant insuffisamment a la
thérapie conventionnelle, chez des bénéficiaires agés d’au moins 18 ans,
chez lesquels les 5 conditions suivantes sont remplies simultanément :

1.Critéres diagnostiques:

bqg) Er wordt een § 10420200 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 10420200

IS:

1. Diagnostische criteria:

a) De specialiteit op basis van ixekizumab komt in aanmerking voor
terugbetaling indien ze toegediend wordt voor de behandeling van ernstige
axiale spondylartritis zonder réntgenologisch bewijs van spondylitis
ankylosans, gediagnosticeerd volgens de arm ‘imaging’ van de ASAS criteria,
die onvoldoende reageert op conventionele therapie, bij rechthebbenden van
minstens 18 jaar, waarbij aan de volgende 5 voorwaarden gelijktijdig voldaan
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Patient adulte (> ou = 18 ans) avec une spondylarthropathie axiale
séveére sans signe radiographique de spondylarthrite ankylosante,
diagnostiquée selon le bras ‘imagerie’ des critéres ASAS, a savoir

- Lombalgies chroniques depuis plus de 3 mois, ayant débuté
avant I'age de 45 ans,

- et une sacro-iléite a I''RM du bassin, définie comme la présence
évidente de lésions inflammatoires actives (cedéme de la moelle
osseuse/ostéite)

avec :
* au moins 1 lésion sur 2 coupes consécutives,
* ou au moins 2 lésions sur une méme coupe
documenté par le protocol radiologique,

- et au moins, 1 des caractéristiques typiques des
spondylarthropathies reprises ci-dessous :

* Lombalgies inflammatoires (au moins 4 des 5 points suivants
doivent étre présents : age de début <40 ans, début insidieux,
amélioration avec I'exercice, absence d'amélioration avec le
repos, douleurs nocturnes)

* Arthrite

*» Enthésite

» Uvéite

» Dactylite

* Psoriasis

» Maladie de Crohn/recto-colite ulcéro-hémorragique
* Présence d'un antigene HLA-B27

* Histoire familiale de spondylarthropathie

» Une bonne réponse initiale aux AINS

» Une valeur initiale de la CRP élevée

2. Symptomes axiaux graves mesurés a 'aide du BASDAI (Bath
Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index). Les patients présentant un
BASDAI d’au moins 4 entrent en ligne de compte pour le remboursement.
L’indice BASDAI comporte six questions dont le score varie de 0 a 10. La
moyenne des deux derniéres questions est calculée, et ajoutée au score
des 4 premiéres questions, résultant en un score de 0 a 50. Ce score est
ensuite converti sur une échelle de 0 a 10, pour donner I'indice de
BASDAI final. Le questionnaire utilisé pour le calcul du BASDAI doit étre
complété et signé par le bénéficiaire lui-méme. Le médecin spécialiste en
rhumatologie indique le score du BASDAI sur le formulaire de description
clinique, qui sera tenu a la disposition du médecin-conseil conformément
aux modalités visées au point c) ci-apres ;

3. Taux sanguin récent de CRP (C-reactive Protein), datant de moins de 3
mois avant la demande de remboursement de la spécialité, supérieur a la
valeur normale du laboratoire utilisé;

4. Réponse insuffisante a l'utilisation préalable et optimale d’au moins
deux AINS (anti-inflammatoires non stéroidiens), a des doses anti-
inflammatoires, pendant au moins trois mois ou en cas de contre
indication médicale de I'utilisation d’AINS;

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

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif :

Volwassen patiént (> of = 18 jaar) met ernstige axiale spondylartritis
zonder rontgenologisch bewijs van spondylitis ankylosans,
gediagnosticeerd volgens de arm ‘imaging’ van de ASAS criteria,
zijnde
- Chronische lumbalgie sedert meer dan 3 maanden, startende voor
de leeftijd van 45 jaar,

- en een sacroiliitis op MRI van het bekken, gedefinieerd als de
duidelijke aanwezigheid van actieve inflammatoire lesies (oedeem
van beenmerg/osteitis):

met

* minstens 1 lesie op 2 opeenvolgende coupes,

« of minstens 2 lesies op dezelfde coupe
gedocumenteerd aan de hand van het radiologisch verslag,

- en minstens 1 van de typische karakteristieken van
spondylarthropathieén zoals weergegeven hieronder :

« Inflammatoire lumbalgie (minstens 4 van de 5 volgende punten
dienen aanwezig te zijn : beginleeftijd < 40 jaar, insidieus begin,
verbetering met oefening, afwezigheid van verbetering met rust,
nachtelijke pijnen)

« Artritis

« Enthesitis

* Uveitis

« Dactylitis

* Psoriasis

« Ziekte van Crohn/colitis ulcerosa

« Aanwezigheid van antigeen HLA-B27

« Familiale geschiedenis van spondylarthropathieén
« Een goede initiéle respons op NSAIDs

« Een verhoogde initiéle CRP waarde

2. Ernstige axiale symptomen gemeten via de BASDAI (Bath Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Index). Patiénten met een BASDAI groter of
gelijk aan 4 komen in aanmerking voor terugbetaling. De BASDAI bestaat
uit 6 vragen waarvan de score varieert tussen 0 en 10. Het gemiddelde
van de twee laatste vragen wordt berekend en opgeteld bij de score van
de vier eerste vragen. Dit resulteert in een score tussen 0 en 50. Deze
score wordt omgezet in een score 0 to 10, die dan de finale BASDAI index
is. De vragenlijst voor het berekenen van de BASDAI moet ingevuld en
ondertekend worden door de rechthebbende zelf. De arts-specialist in de
reumatologie noteert de BASDAI score op het formulier met de klinische
beschrijving, dat ter beschikking moet gehouden worden van de
adviserende arts volgens de modaliteiten beschreven onder punt c) hierna
volgend;

3. Recente bloedwaarde van CRP (C-reactive Protein), daterend van
minder dan 3 maanden voor de aanvraag tot terugbetaling van de
specialiteit, die gestegen is boven de normale waarde van het gebruikte
laboratorium;

4. Onvoldoende respons op het voorafgaand optimaal gebruik van
minimum twee NSAID’s (niet-steroidale anti-inflammatoire
geneesmiddelen) aan anti-inflammatoire dosissen gedurende minstens 3
maanden of bij medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID’s;

5. Afwezigheid van evolutieve tuberculose (TBC), voldoend aan 1 van de
2 hierna volgende situaties:
- Radiografie van de longen en Mantoux-test: beiden negatief;

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in dit
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dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité a base
de ixékizumab ne sera accordé que pour autant que I'absence de
tuberculose évolutive soit attestée par un médecin spécialiste en
pneumologie sur le formulaire de description clinique qui sera tenu a
disposition du médecin conseil suivant les modalités visées au point c)
ci-dessous. En cas de tuberculose active, la spécialité a base de
ixékizumab ne sera remboursée qu’en cas d’attestation par un
médecin spécialiste en pneumologie d’un traitement adéquat de la
tuberculose. En cas de suspicion de tuberculose latente (test de
Mantoux positif et/ou suspicion de séquelles de tuberculose a la radio
du thorax), la spécialité a base de ixékizumab ne peut étre
remboursée que lorsqu’un traitement prophylactique d’une réactivation
de la tuberculose latente attesté par un médecin spécialiste en
pneumologie a été instauré depuis au moins 4 semaines.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’une
posologie de 160 mg (2 injections de 80 mg) administrée a la semaine 0,
suivi d’'une posologie de 80 mg (1 injection de 80 mg) a la semaine 4 et

ensuite toutes les 4 semaines.

Le médecin traitant, spécialiste en rhumatologie, s'engage a arréter le
traitement ultérieur avec la spécialité a partir de la semaine 16 en cas
d'absence d'amélioration de la situation clinique du patient a ce moment,
en comparaison a la situation a la semaine 0. L'amélioration est définie
comme une diminution du score BASDAI d'au moins 50%, ou une
amélioration absolue d'au moins 2 points du BASDAI, par rapport a la
valeur de départ a la semaine 0.

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin
conseil d’'un formulaire de demande, dont le modéle est repris a 'annexe A
du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit étre complété par un
médecin spécialiste en rhumatologie, qui, ainsi, simultanément :

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

2. atteste qu'il tient a la disposition du médecin-conseil un formulaire de
description clinique dont le modele figure a I'annexe B du présent
paragraphe, et dont toutes les rubriques ont été entierement complétées
et signées avant l'initiation du traitement, par le bénéficiaire en ce qui
concerne le questionnaire BASDAI, par un médecin spécialiste en
pneumologie, le cas échéant, en ce qui concerne la situation visée au
2éme tiret du point a) 5. décrite ci-dessus, et par lui-méme, médecin-
spécialiste en rhumatologie, pour toutes les autres rubriques ;

3. Mentionne la date présumée de début de traitement et le nombre de
conditionnements souhaité ;

4. s’engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve établissant que le patient concerné se trouvait dans la situation
attestée;

5. s’engage a communiquer au collége de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives a I'’évolution et au devenir du patient concerné, suivant les
modalités décrites au point g) ci-dessous.

d) Sur base du formulaire de premiére demande dont le modéle figure a
I'annexe A du présent paragraphe, diment complété et signé par le médecin
spécialiste en rhumatologie, le médecin conseil délivre au bénéficiaire
I'attestation dont le modéle est fixé sous “e” de I'annexe Il de I'arrété royal
du 01.02.2018, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité en
fonction de la posologie maximum visée au point b), et dont la validité est
limitée a une période maximale de 16 semaines avec un maximum de 6
conditionnements de 1 seringue ou stylo prérempli de 80 mg.

e) Les autorisations de remboursement peuvent étre prolongées a terme
pour de nouvelles périodes de 26 semaines maximum, sur base chaque fois
d’un formulaire de demande de prolongation dont le modeéle figure a I'annexe
C du présent paragraphe. Cette prolongation doit étre signée et diment
complétée par le médecin spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus, qui,

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 moet
gehouden worden van de adviserend arts, volgens de modaliteiten
onder punt c) hierna volgend. Bij actieve TBC kan de specialiteit op
basis van ixekizumab 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 ixekizumab slechts terugbetaald worden 4 weken na start
van een profylactische TBC behandeling, geattesteerd door een arts -
specalist in de pneumologie.

b) 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 4 en vervolgens elke 4
weken.

De behandelende arts, erkend specialist in de reumatologie, verplicht zich
ertoe om elke verdere behandeling met de specialiteit te stoppen vanaf
week 16 wanneer geen klinische verbetering van de patiént wordt
waargenomen op dat moment in vergelijking met de klinische situatie op
week 0. Een verbetering is gedefinieerd als een daling van de BASDAI
met minstens 50 % of een absolute verbetering met minstens 2 punten op
de BASDAI, in vergelijking met de beginwaarde van de patiént op week 0.

c) De terugbetaling is gebaseerd op een aanvraagformulier, voordien
afgeleverd aan een adviserend arts, waarvan het model in bijlage A bij deze
paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformulier moet ingevuld worden door
een arts -specialist in de reumatologie, die tegelijkertijd:

1. verklaart dat er aan alle voorwaarden, voorkomend onder punt a)
hierboven vermeld, voldaan werd vooraleer de behandeling wordt
opgestart;

2. verklaart dat hij een formulier met de klinische beschrijving ter
beschikking houdt van de adviserend arts, waarvan het model in bijlage B
van deze paragraaf is opgenomen, en waarvan alle rubrieken volledig
werden ingevuld en ondertekend voér het aanvangen van de behandeling,
door de rechthebbende voor wat de BASDAI vragenlijst betreft, door een
specialist in de pneumologie, indien van toepassing, voor de situatie
vermeld onder punt a) 5 - 2e streepje, hierboven beschreven en voor alle
andere rubrieken door hemzelf, arts -specialist in de reumatologie;

3. De vooropgestelde begindatum van de behandeling en het aantal
gewenste verpakkingen vermeldt;

4. er zich toe verbindt om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de
betrokken patiént zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking te
houden van de adviserend arts ;

5. er zich toe verbindt om de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken patiént, mee te delen aan een
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten beschreven in punt g) hierna
volgend.

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model
in bijlage A bij deze paragraaf voorkomt, dat ondertekend en volledig
ingevuld werd door de arts -specialist in de reumatologie, zal de adviserend
arts aan de rechthebbende het attest afleveren waarvan het model is
vastgesteld onder “e” van bijlage Ill van het koninklijk besluit van 01.02.2018,
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 periode van 16 weken met een
maximum van 6 verpakkingen van 1 voorgevulde spuit of pen van 80 mg.

e) De toelating tot terugbetaling mag verlengd worden, voor nieuwe perioden
van maximum 26 weken, telkens door middel van een formulier van aanvraag
tot verlenging, waarvan het model in bijlage C bij deze paragraaf voorkomt.
Deze verlenging moet ondertekend en volledig ingevuld worden door de arts
-specialist in de reumatologie, hierboven beschreven, die zo tegelijkertijd:
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ainsi, simultanément :

1. confirme I'efficacité du traitement, telle que décrite ci-dessous ;
I'efficacité du traitement avec la spécialité est évaluée une premiére fois
aprés 16 semaines, aprés l'initiation du traitement, et ensuite aprés
chaque nouvelle période de maximum 26 semaines, sur base d’'une
diminution d’au moins 50 % du BASDAI ou d’'une amélioration absolue de
2 points du BASDAI, par rapport a la situation clinique du patient avant
I'initiation du traitement ;

2. Mentionne la date présumée de début de la prolongation de traitement
et le nombre de conditionnements souhaités;

3. s’engage a communiquer au collége de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives a I'évolution et au devenir du patient concerné, suivant les
modalités décrites au point g) ci-dessous ;

4. s’engage a arréter le traitement ultérieure avec la spécialité durant la
phase de maintenance en cas d'absence d'amélioration a la situation
clinique du patient, comparé a la situation clinique a la semaine 0.
L'amélioration est définie comme une diminution du score BASDAI d'au
moins 50%, ou une amélioration absolue d'au moins 2 points par rapport
a la valeur de départ du patient a la semaine 0.

f) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modéle figure
a I'annexe C du présent paragraphe, ddment complété et signé par le
médecin spécialiste en rhumatologie, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire la ou les attestations dont le modeéle est fixé sous “e” de I'annexe
11l de I'arrété royal du 01.02.2018, dont le nombre de conditionnements
autorisés est limité en fonction de la posologie maximum visée au point b), et
dont la validité est limitée a une période maximale de 26 semaines avec un
maximum de 6 conditionnements de 1 seringue ou stylo prérempli de 80 mg ;

g) Afin de permettre a la Commission de Remboursement des Médicaments
d’exécuter les missions définies a I'article 29bis et 35bis de la Loi du 14 juillet
1994, notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de
I'inscription des spécialités pharmaceutiques, le remboursement de la
spécialité a base de ixékizumab est accordé pour autant que des données
codées, relatives a I’évolution et au devenir des bénéficiaires recevant ce
remboursement, puissent étre enregistrées et puissent faire I'objet d’'une
évaluation. Les modalités relatives a la nature des données, a
I'enregistrement, a la collecte et a I’évaluation sont fixées par le Ministre sur
la proposition de la Commission de Remboursement des Médicaments aprés
avis de la Commission de la protection de la vie privée.

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

h)Le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement
concerné a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin
spécialiste en rhumatologie (numéro d’identification INAMI se terminant par
585, 593, 735, 790, 793, 794, 795, 796 ou 991).

i) Le remboursement simultané de la spécialité avec une ou plusieurs
spécialités a base de etanercept, adalimumab ou certolizumab pegol n’est
jamais autorisé.

ANNEXE A : Formulaire de premiere demande

1. bevestigt dat de behandeling doeltreffend was zoals hieronder
beschreven ; de doeltreffendheid van de behandeling met de specialiteit
wordt een eerste maal geévalueerd na 16 weken, en nadien na nieuwe
perioden van maximum 26 weken, telkens door middel van een daling van
de BASDAI met minstens 50% of een absolute verbetering met 2 punten
op de BASDAI in vergelijking met de klinische toestand van de patiént
voor de aanvang van de behandeling ;

2. De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling
en het aantal gewenste verpakkingen vermeldt;

3. er zich toe verbindt om de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken patiént, mee te delen aan een
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten beschreven in punt g) hierna
volgend;

4. er zich toe verbindt om elke verdere behandeling met de specialiteit in
de onderhoudsfase te stoppen wanneer geen klinische verbetering van de
patiént wordt waargenomen in vergelijking met de klinische situatie op
week 0. Een verbetering is gedefinieerd als een daling van de BASDAI
met minstens 50 % of een absolute verbetering met minstens 2 punten op
de BASDAI, in vergelijking met de beginwaarde van de patiént op week 0.

f) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het
model als bijlage C 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 Ill van het koninklijk
besluit van 01.02.2018, waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt is
in functie van de maximumposologie bedoeld in punt b), en waarvan de
geldigheidsduur beperkt is tot een maximale periode van 26 weken met een
maximum van 6 verpakkingen van 1 voorgevulde spuit of pen van 80 mg;

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
van 14 juli 1994, namelijk betreffende een latere wijziging van de inschrijving
van farmaceutische specialiteiten, wordt de terugbetaling van de specialiteit
op basis van ixekizumab 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, bedoeld hierboven
in punten b), c) en e) zich ertoe voor zijn patiénten die de terugbetaling
verkregen hebben, de gecodeerde gegevens in verband met de evolutie
en de prognose van de betrokken patiént, mee te delen aan een college
van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten bepaald door de Minister.

h) De terugbetaling mag slechts toegestaan worden als de betrokken
verpakking voorgeschreven werd door een arts -specialist in de reumatologie
(RIZIV-identificatienummer eindigend op 585, 593, 735, 790, 793, 794, 795,
796 of 991).

i) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met één of meerdere
specialiteiten op basis van etanercept, adalimumab of certolizumab pegol is
nooit toegestaan.

Formulaire de premiére demande de remboursement d’'une spécialité a base de ixékizumab inscrite au § 10420200 du chapitre IV
de I'A.R. du 1¢" février 2018 pour une spondylarthrite axiale sévere sans signes radiographiques de spondylarthrite ankylosante

| — Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d’affiliation a I’ 0.A.) :

(Y A A A 1))
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L | | (prénom)

LL PPt PP || | (numéro daffiliation)

Il — Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le patient mentionné ci-dessus est agé d’au
moins 18 ans, est atteint d'une spondylarthrite axiale sévére sans signes radiographiques de spondylarthrite ankylosante,
diagnostiquée selon le bras ‘imagerie’ des criteres ASAS, répondant insuffisamment a la thérapie conventionnelle, et qu’il/elle
remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 10420200 du chapitre IV de I'Annexe | de 'A.R. du 1° février
2018:

e Conditions relatives a des critéres diagnostiques :
- Lombalgies chroniques depuis plus de 3 mois, ayant débuté avant I'age de 45 ans, et
- Une sacro-iléite a I''RM de bassin, définie comme la présence évidente de lésions inflammatoires actives (cedéme de la
moelle osseuse/ostéite) avec au moins 1 lésion sur 2 coupes consécutives, ou au moins 2 lésions sur une méme coupe,
documenté par le protocol radiologique, et
- Au moins, 1 des caractéristiques typiques des spondylarthropathies reprises ci-dessous :
* Lombalgies inflammatoires (4 des 5 points suivants doivent étre présents: adge de début <40 ans, début insidieux,
amélioration avec I'exercice, absence d'amélioration avec le repos, douleurs nocturnes)
* Arthrite
* Enthésite
* Uvéite
* Dactylite
* Psoriasis
* Maladie de Crohn/recto-colite ulcéro-hémorragique
* Présence d'un antigene HLA-B27
* Histoire familiale de spondylarthropathie
* Une bonne réponse initiale aux AINS
* Une valeur initiale élevée de la CRP

e Conditions relatives a la présence de symptdmes axiaux graves, mesurées par un BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Index) d’au moins 4

e Conditions relatives a un taux sanguin récent de CRP (C-reactiv Protein), datant de moins de 3 mois avant la demande de
remboursement de la spécialité, supérieur a la valeur normale du laboratoire utilisé;

e Conditions relatives a une réponse insuffisante a I'utilisation préalable et optimale d’au moins deux AINS (anti-inflammatoires
non stéroidiens) a des doses anti-inflammatoires pendant au moins trois mois ou une contre-indication médicale de I'utilisation
d’AINS ;

e Conditions relatives a I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu’aux mesures nécessaires quant a la prophylaxie
d’une réactivation d’'une tuberculose latente.

Jatteste que je tiens a la disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modeéle figure a I'annexe B du
§ 10420200 du chapitre IV de 'Annexe | de I'A.R. du 1°" février 2018, dont toutes les rubriques ont été entierement complétées et
signées avant l'initiation du traitement, par le bénéficiaire en ce qui concerne le questionnaire BASDAI, par un médecin spécialiste
en pneumologie, le cas échéant, et par moi-méme pour toutes les autres rubriques.

Sur base de ce qui précéde, jatteste que ce patient nécessite de recevoir le remboursement d’un traitement avec la spécialité a
base de ixékizumab pendant une période initiale de 16 semaines maximum.

Je sollicite donc pour mon patiént le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement
pendant les 16 premiéres semaines de traitement est mentionné ci-dessous, compte tenu

- De la date présumée de début du traitement : LL/LU/UULIU
- de la posologie de 160 mg (2 injections de 80 mg) administrée a la semaine 0, suivi d’'une posologie de 80 mg a partir de
la semaine 4, administré toutes les 4 semaines, ce qui porte le nombre de conditionnements nécessaires pour les 16

premiéres semaines a:

L U conditionnements de 1 seringue ou stylo prérempli de 80 mg (maximum 6)
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Je m’engage a arréter le traitement ultérieure avec la spécialité a base de ixékizumab a partir de la semaine 16 en cas d'absence
d'amélioration a la situation clinique du patient, comparé a la situation clinique a la semaine 0. L'amélioration est définie comme
une diminution du score BASDAI d'au moins 50%, ou une amélioration absolue d'au moins 2 points par rapport a la valeur de
départ du patient a la semaine 0.

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

Je m’engage également, lorsque mon patient aura regu le remboursement de la spécialité demandée, a communiquer au collége
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a I'évolution et au
devenir du patient concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du § 10420200 du chapitre IV
de 'Annexe | de 'A.R. du 1°" février 2018.

Il = Identification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom, prénom, adresse, N INAMI) :

(Y A A A 1))
(Y I A (215 L

L2 |- L -L0 -1 ] INAMI)

(cachet) (signature du médecin)

ANNEXE B : Modéle du formulaire de description clinique avant I’initiation du traitement :

Formulaire de description clinique avant l'initiation d’un traitement avec une spécialité a base de ixékizumab inscrite au § 10420200
du chapitre 1V de 'A.R. du 1°' février 2018 pour une spondylarthrite axiale sévéere sans signes radiographiques de spondylarthrite
ankylosante

(a conserver par le médecin spécialiste demandeur et a tenir a la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné)

| — Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d’affiliation a I’0.A.) :
0 1 Y O 111y
1 O B B M (T

L PPt b PPl o ] (numéro daffiliation)

Il — Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le patient mentionné ci-dessus est agé d’au
moins 18 ans, est atteint d'une spondylarthrite axiale sévére sans signes radiographiques de spondylarthrite ankylosante,
diagnostiquée selon le bras ‘imagerie’ des criteres ASAS, et répondant insuffisamment a la thérapie conventionnelle, et qu'il/elle
remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 10420200 du chapitre IV de I’Annexe | de 'A.R. du 1¢ février
2018:

e Conditions relatives a des critéres diagnostiques :
- Lombalgies chroniques depuis plus de 3 mois, ayant débuté avant I'age de 45 ans, et
- Une sacro-iléite a I''RM de bassin, définie comme la présence évidente de lésions inflammatoires actives (cedéeme de la
moelle osseuse/ostéite) avec au moins 1 lésion sur 2 coupes consécutives, ou au moins 2 lésions sur une méme coupe,
documenté par le protocol radiologique, et
- Au moins, 1 des caractéristiques typiques des spondylarthropathies reprises ci-dessous :
* Lombalgies inflammatoires (4 des 5 points suivants doivent étre présents: age de début <40 ans, début insidieux,
amélioration avec I'exercice, absence d'amélioration avec le repos, douleurs nocturnes)
* Arthrite
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* Enthésite

* Uvéite

* Dactylite

* Psoriasis

* Maladie de Crohn/recto-colite ulcéro-hémorragique
* Présence d'un antigéne HLA-B27

* Histoire familiale de spondylarthropathie

* Une bonne réponse initiale aux AINS

* Une valeur initiale élevée de la CRP

e Conditions relatives a la présence de symptdmes axiaux graves, mesurés par un BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Index) d’au moins 4 ;

e Conditions relatives a un taux sanguin récent de CRP (C-reactiv Protein), datant de moins de 3 mois avant la demande de
remboursement de la spécialité supérieur a la valeur normale du laboratoire utilisé;

o Conditions relatives a une réponse insuffisante a I'utilisation préalable et optimale d’au moins deux AINS (anti-inflammatoires
non stéroidiens) a des doses anti-inflammatoires pendant au moins trois mois ou une contre-indication médicale de l'utilisation
d’AINS ;

o Conditions relatives a I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu’aux mesures nécessaires quant a la prophylaxie
d’une réactivation d’'une tuberculose latente.

Jatteste que des lombalgies chroniques sont présents depuis plus de 3 mois, ayant débuté avant I'age de 45 ans du bénéficiaire.

J'atteste que la présence d’'une IRM positive au niveau des articulations sacro-iliaques correspond chez ce patient a la situation
dont la case est cochée ci-dessous:

U au moins 1 Iésion sur 2 coupes consécutives, ou

U au moins 2 lésions sur une méme coupe

J'atteste qu’au moins 1 des caractéristiques typiques des spondylarthropathies reprises ci-dessous est présent (cochée ci-
dessous) :
U Lombalgies inflammatoires (au moins 4 des 5 points suivants sont présents):
U age de début <40 ans,
U début insidieux
L amélioration avec l'exercice
U absence d'amélioration avec le repos
LI douleurs nocturnes
U Arthrite
U Enthésite
U Uvéite
U Dactylite
U Psoriasis
U Maladie de Crohn/recto-colite ulcéro-hémorragique
U Présence d'un antigéne HLA-B27
U Histoire familiale de spondylarthropathie
U Une bonne réponse initiale aux AINS
U Une valeur initiale élevée de la CRP

J’atteste que le patient a complété lui-méme le questionnaire BASDAI figurant au point IV du présent formulaire:
le Uu /uu /uduu  (Date a laquelle le questionnaire a été complété)

et qu’il a y obtenu un score de :

U sur 10 (moyenne des valeurs obtenues pour chaque question séparée)

J’atteste qu’'un taux sanguin récent de CRP (C-reactive Protein), datant de moins de 3 mois avant la demande de remboursement
de la spécialité a base de ixékizumab inscrite au § 10420200 du chapitre IV de 'A.R. du 1°" février 2018, supérieur a la valeur
normale a été observé:

le UL/ uU / UuUL (date de I'analyse de laboratoire)

valeur de CRP obtenue : uuILI mg/l

valeur normale de la CRP : uuu mg/l

Jatteste que les deux médicaments anti-inflammatoires non-steroidiens administrés antérieurement chez ce patient sont les
suivants :
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Lo :

Depuis le U / uu / Luuud (date de début)
Ala dose de LILI mg par jour
Pendant LUU semaines (durée du traitement)

2 :

Depuis le uu / uu / uuuy (date de début)
Ala dose de LILI mg par jour
Pendant ULILI semaines (durée du traitement)

En cas de contre-indication médicale quant a I'usage de AINS, description des éléments démontrant l'intolérance a cette
posologie:

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

dessous :

u Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs ;

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

Sur base de ce qui précéde, jatteste que ce patient nécessite de recevoir un traitement avec la spécialité a base de ixékizumab
inscrite au § 10420200 du chapitre IV de 'A.R. du 1¢" février 2018.

Ill- Identification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom, prénom, adresse, N° INAMI) :
1 0 B A A )
1 O B B M (Tt

L2 - LI y-L0 -1 1] INAMI)

Ll g 7L ] ] (date)

(cachet) (signature du médecin)

IV — Questionnaire d’évaluation de I'activité de la maladie (BASDAI), a compléter par le patient dont I'identité est mentionnée

au point | :
(Veuillez indiquer d'une croix la case qui décrit le mieux vos capacités au cours de la semaine précédente)

1) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE FATIGUE ?
o | 12 [12 [13 [ 14 [ 15 [ 16 [ 17 [ 18 [ |9 [ |10
ABSENT EXTREME
2) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE DOULEUR AU NIVEAU DU COU, DU DOS ET DES

HANCHES DANS LE CADRE DE VOTRE MALADIE (SPONDYLARTHRITE AXIALE SANS SIGNES
RADIOGRAPHIQUES DE SPONDYLARTHRITE ANKYLOSANTE) ?

NN S S N I N N N o N I v N i
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ABSENT EXTREME
3) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE DOULEUR/GONFLEMENT EN DEHORS DU COU, DU
DOS ET DES HANCHES ?
o [ 12 [12 [13 [14 [ 15 [ 16 [ 17 [ 18 [ |9 [ |10
ABSENT EXTREME
4) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE GENE POUR LES ZONES SENSIBLES AU TOUCHER
OU A LA PRESSION ?
o | |12 ]2 [13 [ 14 |15 [ 16 [ |7 [ 18 | ]9 | |10
ABSENT EXTREME
5) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE RAIDEUR MATINALE DEPUIS VOTRE REVEIL ?
o | |12 []2 [13 [14 |15 [ 16 [ |7 [ 18 | ]9 | |10
ABSENT EXTREME
6) COMBIEN DE TEMPS DURE VOTRE RAIDEUR MATINALE APRES VOTRE REVEIL ?
Nombre
d’heures 0 Yo | | % Ya |1 1Y% 1% 1% >2
Score 0 1, 2,5 3,75 5 6,25 7.5 8,75 10
25
total des scores des questions1a4: .......... /40
Moyenne des scores des questions5et6 : ........... /10
Total (a+b): ........... /50
Total final : ............ /10

Uu/uu/uudy  (date a laquelle le questionnaire a été rempli)

............ (Signature du patient)

V —(Le cas échéant) Eléments a attester par un médecin spécialiste en pneumologie :

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

U Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif

U J'atteste qu’il a regu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en I'occurrence :

.............................................................. (traitement anti-tuberculeux administré) 7

Depuis le LU / uu / uuuU (date de début) 18
Durant LU semaines (durée du traitement) (19)

U Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce patient.

U Je confirme qu’étant donné la suspicion d’'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d’une réactivation
est administreé.
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Identification du médecin spécialiste en pneumologie (hom, prénom, adresse, N° INAMI) :

(1 I R R )
(O A 1=, L)

5 T I A A R S YY)

L7 L7l L | | @ate)

(cachet) (signature du médecin)

ANNEXE C: Formulaire de demande de prolongation

Formulaire de demande de prolongation de remboursement d’une spécialité a base de ixékizumab inscrite au § 10420200 du
chapitre IV de I'A.R. du 1°" février 2018 pour une pour une spondylarthrite axiale sévére sans signes radiographiques de
spondylarthrite ankylosante

| — Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d’affiliation a I’O.A.) :
1 0 B A A )

A A (2=, W

L I ] ] ] (numéro daffiliation)

Il — Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le patient mentionné ci-dessus, agé d'au
moins 18 ans, est atteint d'une spondylarthrite axiale sévére sans signes radiographiques de spondylarthrite ankylosante,
diagnostiquée selon le bras ‘imagerie’ des criteres ASAS, et répondant insuffisamment a la thérapie conventionnelle et qu’il/elle a
déja bénéficié du remboursement d’'un traitement de la spécialité a base de ixékizumab pendant au moins 16 semaines.

Jatteste que ce traitement s’est montré efficace par une diminution d’au moins 50 % du score du BASDAI ou par une amélioration
absolue de 2 points, par rapport a la situation clinique du patient avant l'initiation du traitement.

Questionnaire d’évaluation de I'activité de la maladie (BASDAI), a compléter par le patient dont I'identité est mentionnée au

point | :
(Veuillez indiquer d'une croix la case qui décrit le mieux vos capacités au cours de la semaine précédente)

1) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE FATIGUE ?
o [ ]2 [12 |13 [14 [ 15 [ 16 [ |17 [ 18 | |9 [ |10
ABSENT EXTREME
2) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE DOULEUR AU NIVEAU DU COU, DU DOS ET DES

HANCHES DANS LE CADRE DE VOTRE MALADIE (SPONDYLARTHRITE AXIALE SANS SIGNES
RADIOGRAPHIQUES DE SPONDYLARTHRITE ANKYLOSANTE) ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

ABSENT EXTREME
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3) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE DOULEUR/GONFLEMENT EN DEHORS DU COU, DU
DOS ET DES HANCHES ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
ABSENT EXTREME
4) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE GENE POUR LES ZONES SENSIBLES AU TOUCHER

OU A LA PRESSION ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
ABSENT EXTREME
5) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE RAIDEUR MATINALE DEPUIS VOTRE REVEIL ?
o | 12 [ 12 |13 [14 |15 |16 [ 17 | 18 [ ]9 [ |1
ABSENT EXTREME
6) COMBIEN DE TEMPS DURE VOTRE RAIDEUR MATINALE APRES VOTRE REVEIL ?
Nombre
d’heures 0 Yo | |% Ya |1 1Y% 1% 1% >2
Score 0 1, 2,5 3,75 5 6,25 7,5 8,75 10
25
total des scores des questions1 a4 : .......... /40
Moyenne des scores des questions5et6 : ........... /10
Total (a+b) : ........... /50
Total final : ............ /10

Uy /uu/udud  (date a laquelle le questionnaire a été rempli)
.................... (Signature du patient)
Sur base de ce qui précéde, jatteste que ce patient nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité a
base de ixékizumab pendant une période de 26 semaines (a concurrence de 6 conditionnements maximum de 1 seringue ou stylo
prérempli).
Je sollicite pour mon patient le remboursement des conditionnements dont le nhombre nécessaire pour assurer ce traitement
pendant une période de 26 semaines est mentionné ci-dessous, compte tenu

- De la date présumée de début de la prolongation du traitement : Lu/uu/uuuu

- de la posologie de 80 mg toutes les 4 semaines, ce qui porte le nombre total de conditionnements nécessaires a:

L U conditionnements de 1 seringue ou stylo prérempli de 80 mg (maximum 6)

Je m’engage a arréter le traitement ultérieure avec la spécialité a base de ixékizumab durant la phase de maintenance en cas
d'absence d'amélioration a la situation clinique du patient, comparé a la situation clinique a la semaine 0. L'amélioration est définie
comme une diminution du score BASDAI d'au moins 50%, ou une amélioration absolue d'au moins 2 points par rapport a la valeur

de départ du patient a la semaine O.

En outre, je m’engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que mon patient se trouve
dans la situation attestée.
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Je m’engage également, lorsque mon patient aura regu le remboursement de la spécialité demandée, a communiquer au collége
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a I'évolution et au
devenir du patient concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du § 10420200 du chapitre IV
de I’Annexe | de I'A.R. du 1° février 2018.

lll—Identification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom, prénom, adresse, N’ INAMI) :

(Y A A A A 1))
Y A A (2= L

L2 |- L -0 -0 ] INAMI)

(cachet) (signature du médecin)

BIJLAGE A : Model van formulier voor een eerste aanvraag

Formulier voor eerste aanvraag tot terugbetaling van een specialiteit op basis van ixekizumab 80 mg ingeschreven in § 10420200
van hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 2018 voor ernstige axiale spondylartritis zonder réntgenologisch bewijs van spondylitis
ankylosans

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

(I I A A R L)

LI 1 voomaam)

L PPt b PPl || | (aansluitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door een arts -specialist in de reumatologie

Ik, ondergetekende, arts, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde patiént minstens 18 jaar oud is,
en lijdt aan ernstige axiale spondylartritis zonder réntgenologisch bewijs van spondylitis ankylosans, gediagnosticeerd volgens de
arm ‘imaging’ van de ASAS criteria, die onvoldoende reageert op conventionele therapie, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden
gesteld in punt a) van § 10420200 van hoofdstuk IV van Bijlage | van het KB van 1 februari 2018.

o Voorwaarden met betrekking tot diagnostische criteria :
- Chronische lumbalgie sedert meer dan 3 maanden, startende voor de leeftijd van 45 jaar, en
- Een sacroiliitis op MRI van het bekken, gedefinieerd als de duidelijke aanwezigheid van actieve inflammatoire lesies (oedeem
van beenmerg/osteitis) met minstens 1 lesie op 2 opeenvolgende coupes, of minstens 2 lesies op dezelfde coupe,
gedocumenteerd aan de hand van het radiologisch verslag, en
- Minstens 1 van de typische karakteristieken van spondylarthropathieén zoals weergegeven hieronder :
* Inflammatoire lumbalgie (minstens 4 van de 5 volgende punten dienen aanwezig te zijn : beginleeftijd <40 jaar, isidieus
begin, verbetering met oefening, afwezigheid van verbetering met rust, nachtelijke pjinen)
* Artritis
* Enthesitis
* Uveitis
* Dactylitis
* Psoriasis
* Ziekte van Crohn/colitis ulcerosa
* aanwezigheid van antigeen HLA-B27
* Familiale geschiedenis van spondylarthropathieén
* een goede initi€éle respons op NSAIDs

253



* een verhoogde initiéle CRP waarde

e Voorwaarden met betrekking tot ernstige axiale symptomen, gemeten via de BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Index) die groter of gelijk is aan 4;

e Voorwaarden met betrekking tot een recente bloedwaarde van CRP (C-reactive Protein), daterend van minder dan 3 maanden
voor de aanvraag tot terugbetaling van de specialiteit, die gestegen is boven de normale waarde van het gebruikte
laboratorium;

o Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaand, optimaal gebruik van minimum 2 NSAID’s (niet-
steroidale anti-inflammatoire geneesmiddelen) aan anti-inflammatoire dosissen gedurende minstens 3 maanden of een
medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID’s;

e 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 ik voor de adviserend arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand volgens
het model in bijlage B van § 10420200 van hoofdstuk IV van Bijlage | van het K.B. van 1 februari 2018, en dat alle rubrieken
volledig ingevuld en ondertekend werden v6ér het aanvangen van de behandeling, door de rechthebbende voor wat de BASDAI
vragenlijst betreft, door de arts-specialist in de pneumologie in desbetreffend geval, en door mezelf voor alle andere gegevens.

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze patiént de terugbetaling van een behandeling met de specialiteit op basis van
ixekizumab 80 mg noodzakelijk is, gedurende een beginperiode van maximum 16 weken.

Ik vraag dus voor mijn patiént 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: Lu/uu/uuuy

- 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)

Ik verbind mij ertoe om elke verdere behandeling met de specialiteit op basis van ixekizumab te stoppen vanaf week 16 wanneer
geen klinische verbetering van de patiént wordt waargenomen in vergelijking met de klinische situatie op week 0. Een verbetering
is gedefinieerd als een daling van de BASDAI met minstens 50 % of een absolute verbetering met minstens 2 punten op de
BASDAI, in vergelijking met de beginwaarde van de patiént op week O.

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

Ik verbind me er tevens toe, als mijn patiént de terugbetaling van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan een
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken patiént, mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals beschreven
in punt g) van § 10420200 van hoofdstuk IV van Bijlage | van het K.B. van 1 februari 2018.

Il - Identificatie van de arts -specialist in de reumatologie (naam, voornaam, adres, RIZIV nummer)

L ] |maam)

(B Ve )

(e - LLL L -LL -] ] ®RzZive)

I o B A V1))

(stempel) (handtekening van de arts)
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BIJLAGE B : Formulier met klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling met een specialiteit op basis van
ixekizumab 80 mg ingeschreven in 8 10420200 van hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 2018 voor ernstige axiale
spondylartritis zonder rontgenologisch bewijs van spondylitis ankylosans

(te bewaren door de aanvragende arts -specialist en ter beschikking te houden van de adviserend arts van de betrokken
rechthebbende)

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

L | ] maam)
(A A 2 e )

L PP b PPl 11| | (aanslitngsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door een arts -specialist in de reumatologie

Ik, ondergetekende, arts, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde patiént minstens 18 jaar oud is,
en lijdt aan ernstige axiale spondylartritis zonder rontgenologisch bewijs van spondylitis ankylosans, gediagnosticeerd volgens de
arm ‘imaging’ van de ASAS criteria, die onvoldoende reageert op conventionele therapie, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden
gesteld in punt a) van § 10420200 van hoofdstuk IV van Bijlage | van het KB van 1 februari 2018.

e Voorwaarden met betrekking tot diagnostische criteria :
- Chronische lumbalgie sedert meer dan 3 maanden, startende voor de leeftijd van 45 jaar, en
- Een sacroiliitis op MRI van het bekken, gedefinieerd als de duidelijke aanwezigheid van actieve inflammatoire lesies (oedeem
van beenmerg/osteitis) met minstens 1 lesie op 2 opeenvolgende coupes, of minstens 2 lesies op dezelfde coupe,
gedocumenteerd aan de hand van het radiologisch verslag, en
- Minstens 1 van de typische karakteristieken van spondylarthropathieén zoals weergegeven hieronder :
* Inflammatoire lumbalgie (minstens 4 van de 5 volgende punten dienen aanwezig te zijn : beginleeftijd <40 jaar, insidieus
begin, verbetering met oefening, afwezigheid van verbetering met rust, nachtelijke pjinen)
* Artritis
* Enthesitis
* Uveitis
* Dactylitis
* Psoriasis
* Ziekte van Crohn/colitis ulcerosa
* aanwezigheid van antigeen HLA-B27
* Familiale geschiedenis van spondylarthropathieén
* een goede initiéle respons op NSAIDs
* een verhoogde initiéle CRP waarde

e Voorwaarden met betrekking tot ernstige axiale symptomen, gemeten via de BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Index) die groter of gelijk is aan 4;

o Voorwaarden met betrekking tot een recente bloedwaarde van CRP (C-reactive Protein), daterend van minder dan 3 maanden
voor de aanvraag tot terugbetaling van de specialiteit, die gestegen is boven de normale waarde van het gebruikte laboratorium;

o Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaand, optimaal gebruik van minimum 2 NSAID’s (niet-
steroidale anti-inflammatoire geneesmiddelen) aan anti-inflammatoire dosissen gedurende minstens 3 maanden of een
medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID’s;

e 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 chronische lumbalgie aanwezig is sedert meer dan 3 maanden, startende voor de leeftijd van 45 jaar bij de
rechthebbende.

Ik bevestig de aanwezigheid van een positieve MRI ter hoogte van de sacro-iliacale gewrichten bij deze patiént, overeenkomend met
de situatie waarvan de casus hieronder is aangeduid :

U Minstens 1 lesie op 2 opeenvolgende coupes, of
U Minstens 2 lesies op dezelfde coupe

Ik bevestig dat minstens 1 van de typische karakteristieken van spondylarthropathieén, zoals weergegeven hieronder, aanwezig is
(hieronder aanduiden):
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U Inflammatoire lumbalgie (minstens 4 van de 5 volgende punten zijn aanwezig):
U beginleeftijd <40 jaar,
U insidieus begin
U verbetering met oefening
L afwezigheid van verbetering met rust
U nachtelijke pjinen

U Artritis

U Enthesitis

U Uveitis

U Dactylitis

U Psoriasis

U ziekte van Crohn/colitis ulcerosa

U aanwezigheid van antigeen HLA-B27

U Familiale geschiedenis van spondylarthropathieén

U een goede initiéle respons op NSAIDs

U een verhoogde initiele CRP waarde

Ik bevestig dat de patiént zelf de BASDAI vragenlijst ingevuld heeft, opgenomen onder punt IV van dit formulier:
op uU/uu /uudy  (datum waarop de vragenlijst ingevuld werd)

en dat er een score werd bekomen van :

UL op 10 (gemiddelde van de waarden, bekomen voor elke vraag afzonderlijk),

Ik bevestig dat er een verhoogde recente bloedwaarde van CRP, daterend van minder dan 3 maanden voor de aanvraag tot
terugbetaling van de specialiteit op basis van ixekizumab ingeschreven in § 10420200 van hoofdstuk IV van het KB van 1 februari
2018, kon worden vastgesteld t.o0.v. de normale waarde :

Op uu /ud/uduy  (datum van het laboratoriumonderzoek)

Vastgestelde CRP-waarde: i mg/|

Normale CRP-waarde: i mg/l

Ik bevestig dat de twee niet-steroidale anti-inflammatoire geneesmiddelen die voordien toegediend werden aan deze patiént, de
volgende zijn :

Sinds UL/ UU / uUuy (datum aanvang)
In een dosis van LiLUmg/dag
Gedurende UL weken (duur van de behandeling)

Sinds UL / UuU / uduy  (datum aanvang)
In een dosis van LU mg/dag
Gedurende LU Uweken (duur van de behandeling)

In geval van een medische contraindicatie voor het gebruik van NSAID’s, gelieve hierbij de elementen te vermelden die dit aantonen:

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

vakje hieronder is aangekruist :

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

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

Op grond hiervan bevestig ik dat deze patiént nood heeft aan een behandeling met de specialiteit op basis van ixekizumab 80 mg
ingeschreven in § 10420200 van hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 2018.

Ill - Identificatie van de arts -specialist in de reumatologie (naam, voornaam, adres en RIZIV nummer)
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(I A A R A=)

(Y A A B V2 e )

1 ]-

LI L - rizived)

Y

Ll 7L ]| ] (datum)

IV - Vragenlijst omtrent ziekteactiviteit (BASDAI) in te vullen door de patiént wiens identiteit vermeld staat onder punt |.

(stempel)

(handtekening van de arts)

(Gelieve met een kruisje het antwoord aan te duiden dat het best uw capaciteiten van de laatste week omschrijft).

1) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN UW ALGEMENE VERMOEIDHEID ?
o | ] 12 [ 13 [ 14 [ 15 [ 16 [ 17 [ |18 [ ]9 10
AFWEZIG EXTREEM

2) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE PIJN IN DE NEK, RUG EN HEUPEN DIE U ERVAART ALS GEVOLG VAN
UW ZIEKTE (AXIALE SPONDYLARTRITIS ZONDER RONTGENOLOGISCH BEWIJS VAN SPONDYLITIS
ANKYLOSANS) ?
o | ] 12 [13 [ 14 [ 15 [ 16 [ 17 [ 18 [ ]9 10
AFWEZIG EXTREEM

3) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE PIIJN/ZWELLING OP ANDERE PLAATSEN DAN DE NEK, RUG EN
HEUPEN ?
0o | ] 12 [ 13 [ 14 [ 15 [ 16 [ |17 [ 18 [ o9 10
AFWEZIG EXTREEM

4) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE LAST DIE U HEEFT OP PLAATSEN DIE GEVOELIG ZIIJN BIJ
AANRAKEN OF DRUK ?
0o | ] 12 [ 13 [ 14 [ 15 [ 16 [ |17 [ 18 [ ]9 10
AFWEZIG EXTREEM

5) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE OCHTENDSTIJFHEID VANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT ?
o | | 12 [13 [ 14 [ 15 [ 16 [ |7 | 18 | 1o 10
AFWEZIG EXTREEM

6) HOE LANG DUURT DE OCHTENDSTIJFHEID VANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT ?

Aantal

uren

Yy

Ya

Ya

1 1%

1%

1%
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Score 0 1,25 25 3,75 5 6,25 75 8,75
10
totaal score van vragen 1 tot4: .......... /40
Gemiddelde van de score vanvragen5en6: ........... /10
Totaal (a+b):........... /50
Finaal totaal : ............ /10

uu/uu/ uudy (datum)
.................... (Handtekening van de patiént)

V - (Indien van toepassing) Gegevens te bevestigen door een arts -specialist in de pneumologie

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

[1 Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief
[1 1k bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg

Met . e (toegediende anti-tuberculose behandeling)
Sinds LU/ uU / uduU (datum van aanvang)
Gedurende: uuLUweken (duur van de behandeling)
[ 1k bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze patiént
[1 Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van
reactivatie bij latente tuberculose gevolgd worden.

Identificatie van de arts -specialist in de pneumologie (naam, voornaam, adres, RIZIV nummer)

(Y I I A A R (A=)
L b1 1] voomaam)

e J- LIt -LL -] ®zive)

(I I I P O A B Y C 2\ T

(stempel) (handtekening van de arts)

BIJLAGE C : Model van het formulier van aanvraag tot verlenging

Aanvraagformulier voor de verlenging van de terugbetaling van een specialiteit op basis van ixekizumab 80 mg ingeschreven in §
10420200 van hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 2018 voor ernstige axiale spondylartritis zonder réntgenologisch bewijs van
spondylitis ankylosans

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

(I 0 O I R R B G-

(A A A e )

LI PPt b PPl 11| | (aansluitingsnummer)

Il - Gegevens te bevestigen door een arts -specialist in de reumatologie
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Ik, ondergetekende, arts, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vernoemde patiént, die minstens 18 jaar
oud is, reeds terugbetaling heeft verkregen van de behandeling met de specialiteit op basis van ixekizumab, gedurende 16 weken,
voor de behandeling van ernstige axiale spondylartritis zonder rontgenologisch bewijs van spondylitis ankylosans,
gediagnosticeerd volgens de arm ‘imaging’ van de ASAS criteria, die onvoldoende reageert op conventionele therapie.

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken doordat de BASDAI is gedaald met minstens 50% of absoluut is
verbeterd met 2 punten, in vergelijking met de klinische toestand vo6r de aanvang van de behandeling.

Vragenlijst omtrent ziekteactiviteit (BASDAI) in te vullen door de patiént wiens identiteit vermeld staat onder punt I.
(Gelieve met een kruisje het antwoord aan te duiden dat het best uw capaciteiten van de laatste week omschrijft).

1) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN UW ALGEMENE VERMOEIDHEID ?
o [ 12 [12 [13 [ 14 [ 15 [ 1e [ 17 [ 18 [ ]9 [ |10
AFWEZIG EXTREEM

2) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE PIJN IN DE NEK, RUG EN HEUPEN DIE U ERVAART ALS GEVOLG VAN

UW ZIEKTE (AXIALE SPONDYLARTRITIS ZONDER RONTGENOLOGISCH BEWIJS VAN SPONDYLITIS
ANKYLOSANS) ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
AFWEZIG EXTREEM

3) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE PIIN/ZWELLING OP ANDERE PLAATSEN DAN DE NEK, RUG EN
HEUPEN ?
o | 12 [ 12 [13 [14 [ |5 [ 1|6 [ |7 [ 18 [ ]9 [ |10
AFWEZIG EXTREEM

4) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE LAST DIE U HEEFT OP PLAATSEN DIE GEVOELIG ZIJN BIJ

AANRAKEN OF DRUK ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
AFWEZIG EXTREEM
5) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE OCHTENDSTIJFHEID VANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT ?
o [ 12 [12 [13 [ 14 [ 15 [ 1e [ 17 | 18 [ |9 [ |10
AFWEZIG EXTREEM
6) HOE LANG DUURT DE OCHTENDSTIJFHEID VANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT ?
Aantal
uren 0 | |v% | |» | % 1 | 1w | 1% 1% | |2
Score 0 1,25 25 3,75 5 6,25 75 8,75 10

totaal score van vragen 1 tot4: .......... / 40
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Gemiddelde van de score vanvragen5en6: ........... /10
Totaal (a+b):........... /50
Finaal totaal : ............ /10

uu/uu/ uudy (datum)
.................... (Handtekening van de patiént)

Op basis hiervan heeft de patiént een verlenging nodig van de terugbetaling van bovenvermelde specialiteit op basis van
ixekizumab gedurende een periode van 26 weken (tot een maximum van 6 verpakkingen van 1 voorgevulde spuit of pen van 80
mg). Ik vraag voor mijn patiént de terugbetaling aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling
gedurende een periode van 26 weken te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met :

- de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling: LiLi/Liu/uiudy
- de dosering van 80 mg elke 4 weken wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op:

LI U verpakkingen van 1 voorgevulde spuit of pen van 80 mg (maximum 6)

Ik verbind mij ertoe om elke verdere behandeling met de specialiteit op basis van ixekizumab ingeschreven in § 10420200 van
hoofdstuk IV van het KB van 21 december 2001 in de onderhoudsfase te stoppen wanneer geen klinische verbetering van de
patiént wordt waargenomen in vergelijking met de klinische situatie op week 0. Een verbetering is gedefinieerd als een daling van
de BASDAI met minstens 50 % of een absolute verbetering met minstens 2 punten op de BASDAI, in vergelijking met de
beginwaarde van de patiént op week O.

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

Ik verbind me er tevens toe, als mijn patiént de terugbetaling van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan een
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken patiént mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals beschreven
in punt g) van 8 10420200 van hoofdstuk IV van Bijlage | van het K.B. van 1 februari 2018.

Ill - Identificatie van de arts -specialist in de reumatologie (naam, voornaam, adres, RIZIV nummer)

I o B A A A N =E:1)
5 A A O O (ST B
e - L d-L -l ] ®izved
L DL/l ] ] datum)
(stempel) e (handtekening van de arts)
br) Au § 10420200, les spécialités suivantes sont insérées: br) In § 10420200, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base I}
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
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buiten
bedrijf
TALTZ 80 mg ELI LILLY BENELUX ATC: LO4AC13
B-305 3510-013 1 seringue préremplie 1 ml 1 voorgevulde spuit 1 ml oplossing 988,21 988,21 8,00 12,10
solution injectable, 80 mg voor injectie, 80 mg
3510-013 894,59 894,59
B-305 * 7718-208 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL 955,3800 | 955,3800
solution injectable, 80 mg oplossing voor injectie, 80 mg
B-305 ** 7718-208 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL 948,2700 | 948,2700
solution injectable, 80 mg oplossing voor injectie, 80 mg
TALTZ 80 mg ELI LILLY BENELUX ATC: LO4AC13
B-305 3510-021 1 stylo prérempli 1 ml solution 1 voorgevulde pen 1 ml oplossing 988,21 988,21 8,00 12,10
injectable, 80 mg voor injectie, 80 mg
3510-021 894,59 894,59
B-305 * 7718-216 1 stylo prérempli 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 955,3800 | 955,3800
injectable, 80 mg voor injectie, 80 mg
B-305 ** 7718-216 1 stylo prérempli 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 948,2700 | 948,2700
injectable, 80 mg voor injectie, 80 mg

bs) Il est inséré un § 10430000rédigé comme suit:
Paragraphe 10430000

a) La spécialité pharmaceutique fait I'objet d’un remboursement pour le
traitement d’'une carence martiale comme thérapie de soutien chez des
bénéficiaires atteints d'insuffisance cardiague chronique qui répondent a
toutes les conditions suivantes:

- Bénéficiaire symptomatique avec classe NYHA II-1V (symptomes légers
a limitations séveres)

- Carence martiale ou:
« Ferritine sérique < 100 ng/ml OU

« Ferritine sérique 100ng — 299 ng/ml avec saturation de la transferrine
(TSAT) <20%

- Fraction d'éjection du ventricule gauche (FEVG) < of = 40%

- La carence en fer a été examinée pour toutes les causes
potentiellement traitables / réversibles

Pour le diagnostic de la carence martiale, le médecin spécialiste
prescripteur se base sur des résultats biologiques diminués tels que la
ferritine sérique et la saturation de la transferrine

b) La spécialité pharmaceutique est remboursé si elle est prescrite par le
médecin spécialiste en cardiologie, médecine interne ou gériatrie.

c) La dose maximale remboursable tient compte du calcul de la dose
cumulée adéquate, qui ne doit pas étre dépassée, telle que définie dans le
résumé des caractéristiques du produit.

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

- qu’ il/elle s’engage a transmettre au médecin conseil de I'organisme
assureur, sur simple demande, les piéces justificatives prouvant que le
bénéficiaire se trouve au moment de la demande de remboursement dans
la situation telle que mentionnée au point a);

e) Le remboursement ne peut étre accordé que si le pharmacien hospitalier

bs) Er wordt een § 10430000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 10430000

a) De farmaceutische specialiteit wordt vergoed voor de behandeling van
ijzerdeficiéntie als ondersteunende therapie bij rechthebbende met chronisch
hartfalen die aan alle volgende voorwaarden voldoen:

- Symptomatische rechthebbende met NYHA klasse II-1V (milde
symptomen tot ernstige beperkingen)

- ljzerdeficiéntie waarbij:
« Serum ferritine < 100 ng/ml OF

« Serum ferritine 100ng — 299 ng/ml met transferrinesaturatie (TSAT)
<20%

- Linker ventrikel ejectiefractie (LVEF) < of = 40%

- lizerdeficiéntie werd onderzocht voor alle potentieel
behandelbare/omkeerbare oorzaken

Voor de diagnose van ijzerdeficiéntie steunt de voorschrijvende arts-
specialist zich op te lage biologische waarden van serum ferritine en
transferrine-saturatie.

b) De farmaceutische specialiteit wordt vergoed als deze wordt
voorgeschreven door de arts-specialist in de cardiologie, inwendige
geneeskunde of geriatrie.

c) Voor de maximale vergoedbare dosis wordt rekening gehouden met de
berekening van de adequate cumulatieve dosis, zoals gedefinieerd in de
samenvatting van de productkenmerken, die niet mag overschreden worden.

d) De terugbetaling wordt toegestaan voor hernieuwbare periodes van 12
maanden telkens op basis van een elektronische aanvraag ingediend door de
via het e-Health platform geidentificeerde en geauthentificeerde arts-
specialist, beschreven onder b), die daardoor verklaart:

- dat hij/zij zich engageert om de bewijsstukken die aantonen dat de
betrokken rechthebbende zich op het moment van de
vergoedingsaanvraag in de situatie bevind zoals in punt a) vermeld is,
aan de adviserend arts van de verzekeringsinstelling te bezorgen, op
eenvoudig verzoek;

e) De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken
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dispose, préalablement a la dispensation de la spécialité pharmaceutique,
d’une preuve de I'approbation électronique visée au point d).

Regle interprétative pour le remboursement des spécialités pharmaceutiques
ayant le fer injectable comme principe actif et pour les spécialités
pharmaceutiques appartenant a la classe des érythropoiétines

Question:

Dans quelles situations une érythropoiétine et/ou une spécialité
pharmaceutique a base de fer IV est remboursable ?

Réponse:

Jusqu'au 31 mai 2020 inclus au moins, ou le cas échéant, jusqu'a une
date ultérieure a déterminer par le Ministre des Affaires sociales sur
proposition du Comité de I'Assurance, en cas de pénurie de
concentrés d’érythrocytes, les spécialités pharmaceutiques a base de
fer IV et les érythropoiétines sont remboursables pour autant qu’elles
soient destinées a la correction de certaines anémies afin d’éviter le
recours a la transfusion.

bt) Au § 10430000, les spécialités suivantes sont insérées:

ziekenhuisapotheker, vooraleer hij/zij de farmaceutische specialiteit verstrekt,
beschikt over een bewijs van de elektronische goedkeuring bedoeld in d).

Interpretatieve regel voor de terugbetaling van de IV farmaceutische
specialiteiten met ijzer als actief bestanddeel en voor de farmaceutische
specialiteiten behorend tot de klasse van de erytropoétines.

Vraag:

In welke situaties kan erytropoétine en/of een farmaceutische
specialiteit op basis van IV ijzer vergoed worden?

Antwoord :

Tot minstens 31 mei 2020 (inbegrepen), of in voorkomend geval tot
een latere datum, te bepalen door de Minister die Sociale Zaken onder
zijn bevoegdheid, heeft, op voorstel van het Verzekeringscomitézijn, in
het geval van een tekort aan erytrocytenconcentraten, de
farmaceutische specialiteiten op basis van IV ijzer en erytropoétines
terugbetaald, op voorwaarde dat ze bedoeld zijn ter correctie van
bepaalde bloedarmoedes om zo te voorkomen dat transfusies nodig
zijn

bt) In 8§ 10430000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | I
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
INJECTAFER 50 mg/ml VIFOR PHARMA BELGIUM ATC: BO3AC
0751-255 5 flacons injectables 2 ml 5 injectieflacons 2 ml oplossing 110,00 63,69
solution pour perfusion et voor infusie en injectie, 50 mg/ml
injection, 50 mg/ml
Fb-2 * 0751-255 100 mg 2 mL solution pour 100 mg 2 mL oplossing voor infusie 24,7420 | 14,9240
perfusion et injection, 50 mg/mL en injectie, 50 mg/mL
(Conformément aux dispositions de | (Conform de bepalingen van artikel
I'article 127 du présent arrété, le 127 van dit besluit is het door de
montant d{ par I'assurance est verzekering verschuldigde bedrag
calculé par 300) berekend per 300)
Fb-2 ** 0751-255 100 mg 2 mL solution pour 100 mg 2 mL oplossing voor infusie 23,3200 | 13,5020
perfusion et injection, 50 mg/mL en injectie, 50 mg/mL
(Conformément aux dispositions de | (Conform de bepalingen van artikel
l'article 127 du présent arrété, le 127 van dit besluit is het door de
montant d0 par I'assurance est verzekering verschuldigde bedrag
calculé par 300) berekend per 300)
INJECTAFER 50 mg/ml VIFOR PHARMA BELGIUM ATC: BO3AC
0751-248 5 flacons injectables 10 ml 5 injectieflacons 10 ml oplossing 550,00 345,27
solution pour perfusion et voor infusie en injectie, 50 mg/ml
injection, 50 mg/ml
Fb-2 * 0751-248 100 mg 10 mL solution pour 100 mg 10 mL oplossing voor 23,6044 | 14,9240
perfusion et injection, 50 mg/mL infusie en injectie, 50 mg/mL
(Conformément aux dispositions de | (Conform de bepalingen van artikel
l'article 127 du présent arrété, le 127 van dit besluit is het door de
montant d{ par I'assurance est verzekering verschuldigde bedrag
calculé par 500) berekend per 500)
Fb-2 ** 0751-248 100 mg 10 mL solution pour 100 mg 10 mL oplossing voor 23,3200 | 14,6396
perfusion et injection, 50 mg/mL infusie en injectie, 50 mg/mL
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(Conformément aux dispositions de
l'article 127 du présent arrété, le
montant d0 par l'assurance est
calculé par 500)

(Conform de bepalingen van artikel
127 van dit besluit is het door de
verzekering verschuldigde bedrag
berekend per 500)

3° au chapitre VIII :
a) Il est inséré un § 330008 rédigé comme suit:
Paragraphe 330008

a) La spécialité a base de ramucirumab fait I'objet d’un remboursement si
elle est administrée en association avec erlotinib pour le traitement de
premiére ligne des patients adultes atteints d’'un cancer du poumon, non a
petites cellules, localement avancé ou métastatique avec une délétion EGFR
(récepteur du facteur de croissance épidermique) de I'exon 19 ou une
mutation EGFR L858R de I'exon 21.

b) La mutation de 'EGFR doit étre démontrée dans les laboratoires pouvant
garantir la validation de la procédure d’analyse. Le test doit remplir les
conditions de I'article 33bis de I'arrété royal du 14 septembre 1984
concernant les tests de biologie moléculaire sur du matériel génétique
humain pour des affections acquises.

c) Le remboursement est accordé si la spécialité concernée est prescrite par
un médecin spécialiste possédant une qualification particuliere en oncologie
ou par un médecin spécialiste en oncologie médicale, responsable du
traitement.

d) Ce traitement n’est remboursé que s’il a été approuvé, préalablement a
son initiation, lors d’une consultation oncologique multidisciplinaire (COM),
dont le médecin spécialiste décrit au point c) conserve le rapport dans son
dossier.

e) Le traitement n’est plus remboursable en cas de constatation de
progression de la maladie en dépit du traitement en cours ou en cas d’effets
secondaires donnant lieu a une toxicité inacceptable. A cette fin, le médecin
spécialiste décrit au point c) s’engage a effectuer une évaluation clinique par
imagerie médicale appropriée (CT-scan ou IRM) toutes les 12 semaines, ou
plus tot si la situation clinique I’exige, pendant le traitement par ramucirumab.

f) Le remboursement est accordé pour des périodes renouvelables de
maximum 6 mois sur base chaque fois d’'une demande de remboursement
électronique introduite par le médecin spécialiste identifié et authentifié par la
plateforme e-Health, décrit sous c), qui ainsi :

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

- atteste que la tumeur présente une délétion EGFR de I'exon 19 ou une
mutation EGFR L858R de I’exon 21;

- s’engage a tenir a la disposition du médecin-conseil un rapport médical
décrivant chronologiquement I'évolution ancienne et récente de I'affection
(résultats des examens en imagerie médicale), et les éléments de preuve
qui attestent la situation décrite (résultats des examens anatomo-
pathologiques et confirmation d’'une mutation de 'EGFR par un test
effectué selon les modalités spécifiées sous a), ...) ;

- s’engage a effectuer une évaluation clinique par imagerie médicale
appropriée (CT-Scan ou IRM) toutes les 12 semaines de traitement;

- qu'il/elle sait que le traitement n'est plus remboursable en cas de
constatation de progression de la maladie en dépit du traitement en cours
ou en cas d'effets secondaires donnant lieu a une toxicité inacceptable;

- s’engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve établissant que le patient concerné se trouvait bien dans la
situation attestée;

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

3¢ in hoofdstuk VIII :
a) Er wordt een 8§ 330008 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 330008

a) De specialiteit op basis van ramucirumab komt voor vergoeding in
aanmerking indien ze wordt toegediend in combinatie met erlotinib voor de
eerstelijnsbehandeling van volwassen patiénten met een niet-kleincellig,
lokaal gevorderd of gemetastaseerd longcarcinoom met EGFR (epidermale
groeifactor receptor) exon 19 deletie of een EGFR exon 21 L858R mutatie.

b) De EGFR-mutatie moet aangetoond zijn in laboratoria die de validatie van
de analyseprocedure kunnen garanderen. De test moet voldoen aan de
criteria van artikel 33bis van het koninklijk besluit van 14 september 1984
betreffende moleculaire biologische testen op menselijk genetisch materiaal
bij verworven aandoeningen.

c) De vergoeding wordt toegestaan indien de betrokken specialiteit wordt
voorgeschreven door een arts-specialist met een bijzondere bekwaamheid in
de oncologie of een arts-specialist in de medische oncologie, die
verantwoordelijk is voor de behandeling.

d) Deze behandeling is slechts terugbetaald als die, voorafgaand aan de
opstart ervan, goedgekeurd werd door het multidisciplinair oncologisch
consult (MOC), waarvan het rapport door de arts-specialist vermeld onder
punt c) wordt bijgehouden in het dossier.

e) De behandeling wordt niet meer vergoed bij vaststelling van
ziekteprogressie ondanks de lopende behandeling of wanneer er
bijwerkingen optreden met een onaanvaardbare toxiciteit. Met het oog hierop
verbindt de arts-specialist vermeld onder punt c) zich er toe om tijdens de
behandeling met ramucirumab om de 12 weken, of vroeger indien de
klinische situatie dit vereist, een klinische evaluatie uit te voeren door middel
van gepaste medische beeldvorming (CT-scan of MRI).

f) De vergoeding wordt toegestaan voor hernieuwbare periodes van
maximaal 6 maanden, telkens op basis van een elektronische aanvraag,
ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt ¢) die daardoor
verklaart:

- dat alle voorwaarden uit punt a) zijn vervuld;

- dat de tumor een EGFR exon 19 deletie of een EGFR exon 21 L858R
mutatie vertoont;

- dat hij/zij zich ertoe verbindt om een medisch rapport dat chronologisch
de evolutie van de aandoening beschrijft (resultaten van de medische
beeldvorming) en de bewijsstukken die de geattesteerde gegevens
bevestigen (resultaten van de anatomopathologische onderzoeken en
bevestiging van de EGFR mutatie volgens een test zoals in a)
gespecifieerd, ...) ter beschikking te houden van de adviserend-arts;

- dat hij/zij zich ertoe verbindt om de 12 weken een klinische evaluatie uit
te voeren door middel van gepaste medische beeldvorming (CT-scan of
MRI);

- dat hij/zij weet dat de behandeling niet meer vergoed wordt bij
vaststelling van ziekteprogressie ondanks de lopende behandeling of
wanneer er bijwerkingen optreden met een onaanvaardbare toxiciteit;

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

- dat hij/zij in zijn/haar dossier over het rapport van het multidisciplinair
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oncologique multidisciplinaire (COM) qui a marqué son accord pour le

traitement par la spécialité a base de ramucirumab.

g) Le remboursement est accordé si le pharmacien dispensateur dispose,
préalablement a la dispensation, d’'une preuve de I'approbation électronique

visée au point f).

b) Au § 330008, les spécialités suivantes sont insérées:

behandeling met de specialiteit op basis van ramucirumab.

g) De vergoeding wordt toegestaan wanneer de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer hij/zij de specialiteit verstrekt, beschikt over

oncologisch consult (MOC) beschikt dat het akkoord geeft voor de

een bewijs van de elektronische goedkeuring het akkoord bedoeld in f).

b) In 8 330008, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | Il
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
CYRAMZA 10 mg/ml ELI LILLY BENELUX ATC: LO1XC21
7719-719 1 flacon injectable 100 mg 1 injectieflacon 100 mg 377,74 377,74
solution a diluer pour perfusion, | concentraat voor oplossing voor
10 mg/mL infusie, 10 mg/mL
A-28 * 7719-719 1 flacon injectable 100 mg solution | 1 injectieflacon 100 mg oplossing 407,5100 | 407,5100
pour perfusion, 10 mg/mL voor infusie, 10 mg/mL
A-28 ** 7719-719 1 flacon injectable 100 mg solution | 1 injectieflacon 100 mg oplossing 400,4000 | 400,4000
pour perfusion, 10 mg/mL voor infusie, 10 mg/mL
CYRAMZA 10 mg/ml ELI LILLY BENELUX ATC: LO1XC21
7719-727 1 flacon injectable 500 mg 1injectieflacon 500 mg 1888,69 1888,69
solution a diluer pour concentraat voor oplossing
perfusion, 10 mg/mL voor infusie, 10 mg/mL
A-28 * 7719-727 1 flacon injectable 500 mg 1 injectieflacon 500 mg oplossing 2009,1200 | 2009,1200
solution pour perfusion voor intraveneuze infusie, 10
(intraveineuse), 10 mg/mL mg/mL
A-28 ** 7719-727 1 flacon injectable 500 mg 1 injectieflacon 500 mg oplossing 2002,0100 | 2002,0100

solution pour perfusion
(intraveineuse), 10 mg/mL

voor intraveneuze infusie, 10
mg/mL
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Art. 2. A l'annexe Il du méme arrété, tel quelle a été
modifiée a ce jour, sont apportées les modifications
suivantes :

le point 1.9.20 est inséré, rédigé comme suit : « Les anti-
agrégants appartenant au groupe des analogues de 'ATP a
administration intraveineuse: B-358 ».

Art. 3. — Le présent arrété produit ses effets le 1°" février
2021

Bruxelles, le

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

het punt 1.9.20 wordt toegevoegd, luidende: « De anti-
bloedplaatjesaggregerende farmaca die tot de ATP-
analogen via intraveneuze toediening behoren : B-358 ».

Art. 3. — Dit besluit heeft uitwerking met ingang van 1
februari 2021.

Brussel,.

Frank VANDENBROUCKE
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