
ROYAUME DE BElGIQUE 

SERVICE PUBLIC FEDERAL 
SECURITE SOCIALE 

JUIN 2021. - Arrêté ministériel modifiant la liste jointe à 
I'arrêté royal du 1" février 2018 fixant les procédures, délais 
et conditions en matière d'intervention de ,'assurance 
obligatoire soins de santé et indemnités dans Ie coût des 
spéCialités pharmaceutiques. 

Le Ministre des Affaires sociales, 

Vu la loi relative à I'assurance obligatoire soins de santé et 
indemnités, coordonnée le14 juillet 1994, I'article 35bis, § 1, 
inséré par la loi du 10 août 2001 et modifié en dernier lieu 
par la loi du 27 décembre 2005, § 2, inséré par la loi du 10 
août 2001 et modifié en dernier lieu par la loi de 22 juin 
2016, § 2b;s, alinéa 1", inséré par la loi du 13 décembre 
200il, § 3, huitième alinéa, inséré par la loi du 22 décernbre 
2003, et modifié par la loi du 19 décembre 2008, § 7, inséré 
par la loi du19 décembre 2008 et modifié en dernier lieu 
par la loi du18 décembre 2016, § 8, troisième alinéa, inséré 
par la loi du 19 décembre 2008 et I'article 37, § 3, troisième 
alinéa, remplacé par la loi du 27 décembre 2005 et rnodifté 
par la loi du 13 décembre 2006; 

Vu la loi du 27 avril 2005 relative á la maitrise du budget des 
SDins de santé et portant diverses dispositions en matière de 
santé, I'article 69 modifié en dernier lieu par la loi 
programme du 20 décembre 2020; 

Vu I'arrêté royal du 1" Février 2018 fixant les procédures, 
délais et conditions en matière d'intelVention de I'assurance 
obligatoire soins de santé et indemnités dans Ie coût des 
spécialités pharmaceutiques, les artieles 15, 20, 27, 40, 52, 
66,71,98, 112, 127 et 130, tel qu'ils ont été modifiés à ce 
jour; 

Vu les propositions de la Commission de Remboursement 
des Médicaments, émises Ie 26 janvier2021 , les 9 et 15 
Février 2021, les 2,16 et 30 mars 2021 et Ie 1" avril2021; 

Vu les propositions du secretariatde la Commission de 
Remboursement des Médicaments émises les 2, 16, 26 et 
30 mars 2021 etle 20 avri12021 ; 

Vu les avis émis par I'inspecteur des finances donnés les 3, 
8, 10, 15, 16, 24 et 30 mars 2021 et les 1, 7, 21, 22 et 26 
avri12021 ; 

Vu I'aocord du Secrétaire d'Etat du Budget des 11, 18, 25 

KONINKRIJK BELG IE 

FEDERALE OVERHEIDSDIENST 
SOCIALE ZEKERHEID 

JUNI 2021. - 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, 
gecoördineerd 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, § 2b;s, 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, § 7, ingevoegd 
bij de wet van 19 december 2008 en laatstelijk gewijzigd bij 
de wet van 18 december 2016, § 8, derde lid, ingevoegd bij 
de wet van 19 december 2008 en artikel 37, § 3, derde lid, 
velVangenbij de wet van 27 december 2005 en gewijzigd bij 
de wet van 13 december 2006; 

Gelet op de wet van 27 april 2005 betreffende de 
beheersing van de begroting van de gezondheidszorg en 
houdende diverse bepalingen inzake gezondheid, artikel 69 
laatstelijk gewijzigd bij de programma wet van 20 
decem ber 2020; 

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, 20, 
27, 40, 52, 66, 71, 98, 112, 127 en 130, zoals tot op heden 
gewijzigd; 

Gelet op de voorstellen van de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht op 26 
januari 2021, op9 en 15 Februari 2021 , op 2, 16 en 30 
maart 2021 en op 1 april 2021; 

Gelet op de voorstellen van het secretariaat van de 
Commissie T egemoelkoming Geneesmiddelen uitgebracht 
op 2, 16,26 en 30 maart 2021 en op 20 april 2021 ; 

Gelet op de adviezen van de inspecteur van financiën, 
gegeven op 3, 8, 10, 15, 16, 24 en 30 maart 2021 en op 1, 
7,21,22 en 26 april 2021; 

Gelet op de akkoordbevinding van de Staatssecretaris 



et 29 mars 2021 et des 1, 15, 22, 26 et 28 avri12021; 

Considérant qu'en ce qui concerne les spécialités, 
ACCOFIL, ACLASTA (Orifanm), AIRBUFO FORSPIRO, 
AMOXICILLINE EG, ATORASAT SANDOZ, 
ATORVASTATINE SANDOZ, AUROCOMBO, BIKTARW 
(Orifarm), BORTEZOMIB AB, JULUCA (Orifarm), 
NEUPOGEN, NIVESTIM, PELMEG (Orifarm), 
PEMETREXED HOSPIRA, PEMETREXED KRKA, 
PREGABALINE EG, RELVAR ELLIPTA (Orifarm), 
REPLAGAL (Orifarm), RINVOQ, ROTATEQ (Abacus), 
SIFROL (Orifanm), STALEVO et TEVAGRASTIM, Ie 
Ministre du Budget n'a pas marqué d'accord dans Ie délai 
de dix jours mentionné à I'article 35bis, § 15, de la loi 
relative à ]'assurance obligatoire soins de santé et 
indemnités, coordonnée Ie 14 juillet 1994, et qu'en 
application de cette disposition législative, les accords 
concemés sont par conséquent réputés avoir été donnés; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de I'article 112 de I'arrêté royal du 1 er février 
2018, Ie Ministre a pris et notifié une décision motivée Ie 
27 avril 2021 en ce qui concerne la spécialité AIMOVIG; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de I'article 112 de I'arrêté royal du 1er février 
2018, Ie Ministre a pris et notifié une décision motivée Ie 
30 avril 2021 en ce qui concerne la spécialité JAKAVI; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une conventionen 
application de I'article 112 de I'arrêté royal du 1 er février 
2018, Ie Ministre a pris et notifié une décision motivée Ie 
29 avril 2021 en ce qui concerne la spécialité 
REVESTIVE; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de I'article 112 de I'arrêté royal du 1 er février 
2018, Ie Ministre a pris et notifié une décision motivée Ie 
29 avril 2021 en ce qui concerne la spécialité 
SPRAVATO; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une conventien en 
application de I'article 112 de I'arrêté royal du 1 er février 
2018, Ie Ministre a pris et notifié une décision motivée Ie 
29 avril 2021 en ce qui concerne la spécialité XARELTO; 

Vu les notifications aux demandeurs des 12, 13, 14, 15, 20, 
22,27,28,29 et 30 avril2021; 

Vu I'avis n° du Conseil d'Etat, donné Ie juin 2021, en 
application de I'article 84, § 1", alinéa 1er, 2°, des lois sur 
Ie Conseil d'Etat, coordonnées Ie 12 janvier 1973; 

van Begroting van 11, 18,25 en 29 maart 2021 en van 1, 
15,22,26 en 28 april 2021; 

Overwegende dat, met betrekking tot de specialiteiten, 
ACCOFIL, ACLASTA (Orifarm), AIRBUFO FORSPIRO, 
AMOXICILLINE EG, ATORASAT SANDOZ, 
ATORVASTATINE SANDOZ, AUROCOMBO, BIKTARW 
(Orifarm), BORTEZOMIB AB, JULUCA (Orifarm), 
NEUPOGEN, NIVESTIM, PELMEG (Orifarm), 
PEMETREXED HOSPIRA, PEMETREXED KRKA, 
PREGABALINE EG, RELVAR ELLIPTA (Orifarm), 
REPLAGAL (Orifarm), RINVOQ, ROTATEQ (Abacus), 
SIFROL (Orifarm), STALEVO en TEVAGRASTIM, 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 verzeke­
ring voor geneeskundige verzorging en uitkeringen, 
gecoördineerd op 14 juli 1994, en dat de betrokken 
akkoorden dienvolgens met toepassing van die 
wetsbepaling wordt geacht te zijn verleend; 

Na voorstel Van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met 
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 1 
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit 
AIMOVIG een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 27 april 2021 ; 

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met 
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 1 
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit 
JAKAVI een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 30 april 2021; 

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met 
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 1 
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit 
REVESTIVE een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 29 april 2021 ; 

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met 
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 1 
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit 
SPRAVATO een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 29 april 2021; 

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met 
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 1 
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit 
XARELTO een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 29 april 2021; 

Gelet op de notificaties aan de aanvragers op 12, 13, 14, 
15,20,22,27,28,29 en 30 april 2021; 

Gelet op het advies nr. van de Raad van State, gegeven 
op juni 2021 met toepassing van artikel 84, § 1, eerste lid, 
2°, van de wetten op de Raad van State, gecoördineerd 
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Arrête: 

Artiele 1er. - A I'annexe I de I'arrêté royal du 1" février 
2018 fixant les procédures, délais et conditions en 
matière d';ntervention de I'assurance obligatoire soins de 
santé et indemnités dans Ie coat des. spécialités 
pharmaceutiques, tel qu'il a été modifié à ce jour, sont 
apportées les modifications suivanles: 

l ' au chapitre I, les spécialités suivantes sont insérées 

Dérïomination' I Benamin g (Demandeur/Aanvrager) 

op 12januari 1973; 

Besluit: 

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

l' in hoofdstuk I worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Cat. Code Condilionnements Verpakkingen Obs Prix Base I " Opm P rijs de 
ramb 

e.- Basis v 
uslne I tegem 
bulten 
tJedrijf eK-

uslne/ 
b ulten 
bedrijf 

AIR BUFO FO RSPIRO 320 IJg/9lJg SANDOZ ATC: R03A K07 

8·245 4 335-964 60 doses poudre pour inhalatien. 9 60 doses inhalatiepoeder. 9 G 29,92 29,92 4,76 
pg/dose! 320 IJg/dose 1-19fdosisl 320 IJ9/dosis 

4 335·964 20,38 20,38 

8,00 

8·245 4335-972 180 doses poudre pourinhalation. 180 doses inhalatie poeder, 9 G 74 ,93 74,93 8,00 12,10 
9 pg/dose/ 320 ~g/dose \Jg/dosis/ 320 \JO/dosis 

4335-972 59,73 59,73 

8-245 .. 7730-716 1 nébUlisateur, 9 jJg/dose/320 1 vernevelaar, 9 IJg/dosisl 320 G 23,4733 23 ,4733 
pg/dose I-IQ/dosis 

8-245 ... 7730-71 6 1 nébulisateur, 9 I-Ig/dosel 320 1 vernevelaar, 9 ~g/dosisJ 320 G 21,1033 21,1033 
IJg/do se Ilg/dosis 

AMOX ICllliNE EG 1000 mg EUROGENERICS ATC: J01CA04 

C-37 4247-714 8 comprimés dispersibles, 1900 8 dispergeerba re,tabletten, 1000 G 7,55 7,55 1,98 1,98 
mg mg 

4247-714 2,24 2,24 

ATECTURA BREEZHAlER 125 IJg/127,5 ~g NQVARTIS PHARMA ATC: R03AK14 

8-245 4237-277 30 poudres pour inhalation en 30 inhalatiepoeders in harde 38,76 38,76 6,00 10,09 
gëluls, 125 IJg/dose/ 127 ,5 l-1g/dose capsule, 125I-1g/dosis/ 127,5 

~g/dosls 

4237-277 28,11 28,11 

8-245 4237-285 90 poudres pour inhalation en 90 inhalatiepoeders in harde 9 1,65 9 1,65 9,90 15,00 
gélule, 125 fJgfdosef 127,5 \Jg/dose capsule, 1251-19/dosis/ 127,S 

~g/dosis 

4237-285 75,00 75, 00 

8 -245 · 7730-476 1 poudre pour inhalation en geluier 1 inhalaliepoeder in capsule, hard; 0,9623 0,9623 
125 jJg/dosel 127,5 !)g/dose 125!)g/dosls/127,5 IJ9/dosis 
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8.245 a. 17730--476 11 poudre pour inhalation engélule , 11 inhalatiepoeder in capsule, hard, I I 0,8833 1 0,
8833 1 I 125 }Jg/desef 127,5 IJg/dose 125 }Jg/dosls/127,5 }Jg/dosls 

ATECTURA BREEZHAL.ER 125 }Jg/260 }Jg NOVARTlS PHARMA ATC: R03AK14 

8·245 4237-145 30 poudres pour inhalation en 30 inhalatiepoeders in harde 38,76 38 ,76 6,00 10,09 
gélule, 125 }Jg/dose/ 2GO }Jg/dose capsule, 125 }Jg/dosis/260 

}Jg/dosis 

4237-145 28,11 28,11 

8·245 4237-269 90 poudros pour inhalatien en 90 inhalatie poeders in harde 91,65 91,65 9,90 15,00 
gélule, 125 }Jg/dose/260 IJg/dose capsule, 125 }Jg/dosis/260 

jJg/dosis 

4237~269 75,00 75,00 

8.245 a 7730·464 1 poudre pour inhalation en gélule, 1 inhalatie poeder in capsule , hard, 0,9623 0,9623 
125 IJg/dosei 260 }Jg/dose 12S-lJg/dosls/ 260 iJg/dosls 

8-245·· 7730-484 1 poudre pciur inhalation en gélule, 1 inhalatiepoeder in capsule, hard, 0,8833 0,8833 
125 }Jg/dose/260 jJg/dose 125 }Jg/dosÎs/260 }Jg/dosis 

ATECTURA 8REEZHALER 125 }Jg/62,5 IJg NOVARTlS PHARMA ATC: R03AK14 

8-245 4237-293 30 poudres pour-inhalation en 30 - inhalatîepoeders in harde 38,76 38 ,76 6,00 10,09 
flélule, 125 }Jgl62,5 IJg capsule, 125 }Jg/ 62-,5 }Jg 

4237-293 28, 11 28,11 

8-245 4237-301 90 poudrespour inhalation en 90 inhalatiepoeders in harde 91,65 91,65 9,90 15,00 
gélule, 125 jJg/dose/ 62,51Jg/dose capsule, 125 jJg/dosisf 62,5 

~g/dosis 

4237-301 75,00 75,00 

8·245 .. 7730-468 1 poudre pour inhalation en gélule, 1 inhalatiepoeder in capsule , hard , 0,9623 0,9623 
125 ~g/dose/62, 5 jJgldose 125 lJ9/dosisl 62,5 jJg/dosis 

8·245 .- 7730--468 1 poudre pour inhalation en gélule, 1 inhalatiepoeder in capsule, hard, 0,8833 0,8833 
125 jJg/dosel 62,5' }Jg /dose 125 }Jg/dosis/B2,S }Jg/dosis 

A TORA$AT 80 mg SANDOZ (vair auss! chapitre: IV} zie ook ATC: C10AA05 
hoofdstuk: IV) 

8-41 4275·699 100 comprimés pelllculés, 80 mg 100 filmomhulde tabletten, 60 mg G 23,04 23 ,04 3,81 6,35 

4275-699 14,36 14,36 

8-41 .. 0756-437 1 comprimé pelliculé, 80 mg 1 filmomhLilde tablet, 80 mg G 0;1853 0,1853 

8.41 u 0756-437 1 comprimé pelliculé, 80 mg 1 filmomhulCle tablet, 80 mg G 0,1522 0, 1522 

8-41 '·u 0756·437 1 comprimé pelliculé, 80 mg 1 film omhulde tablet, 80 mg G 0,1841 0,1841 0,0381 0,0635 

ATORVASTATIN SANDOZ 10 mg SANDOZ (vair aussl chapitre: IV / zie ook ATC: C10AA05 
hoofdstuk: IV) 

8-41 4274-668 30 comprimés pelllculés, 10 mg 30 fjlmomhulde tabletten , 10 mg G 9.08 9,08 0,91 1,52 

4274-668 3,44 3,44 

8-41 4282-067 100 comprimés pelliculés, 10 mg 100 filmomhulde tabletten, 10 mg G 12,54 12,54 1,62 2,70 

4282·067 6,11 6,11 

8-41· 0756-452 1 comprimepelliculé, 10 mg 1 filmomhulde tablet, 10 mg G 0,0788 0,0788 

8.41 u 0756·452 1 comprimé pellicule, 10 mg 1 lilmomhulde tablet, 10 mg G 0,0648 0;0648 

8-41 .... 0756-452 1 comprime peUiculé, 10 mg 1 film omhulde tablet, 10 mg G 0,0791 0,0791 0,0162 0,0270 

ATORVASTATIN SANDOZ 20 mg -SANDOZ (voir-auss! chapitre : rv / zie ook ATC: C10AA05 
hoofdstuk: IV) 

8-41 4274~676 30 comprimés pelliculés, 20 mg 30 filmomhulde tabletten, 20 mg G 11 ,00 11,00 1,31 2,18 

4274-676 4, 93 4,93 

8-41 4282-091 100 comprimés pe11iculés, 20 mg 100 fjfmomhulde tabletten , 20 mg G 23,82 23,82 3,90 6,56 

4282-091 1,6,03 15,03 

8·41 .. 0756-445 1 comprimé pelliculé, 20 mg t film omhulde tablet, 20 mg G 0,1940 0,1940 

8-41 h 0756-445 1 comprimé pelliculé , 20 mg 1 filmomhulde tablet, 20 mg G 0,1593 0,1593 

8.41 .u 0756-445 1 comprimé pelliculé, 20 mg 1 filmomhuldetablet, 20 mg G 0,1919 0,1919 0,0390 0,0656 
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ATORVASTATIN SANDOZ 40 mg SANOOZ (vair aussl cha pitre ~ IV I zie ook ATC: C10AAOS 
hoofdstuk: IV) 

8-41 4280-020 100 comprimés pelliculés, 40 mg 100 film omhul de tabletten, 40 mg G 23,82 23 ,82 3,90 6,56 

4280-020 15,03 15;03. 

8-41 • 0754-986 t comprimé peUiculé\ 40. mg 1 fHmomhulde labiel, 40 mg G 0,1940 0, 1940 

8-41 ** 0754-986 1 comprimé pellicul é, 40 mg 1 filmomhulde tablet, 40 mg G 0,1593 0,1593 

8-41 ••• 0754-98S 1 comprimé pell iculé , 40 mg 1 filmomhulde tablet, 40 mg G 0,1919 0,1919 0,0390 0,0656 

AUROCOMBO S.O ~g/1 00 ~9 AUR081NDO NV ATC: R03AK06 

8-245 4283-834 60 doses poudre pour inhalation, 60 doses inhalatiepoeder, 50 G 19,81 19,81 3,11 5,19 
50 ~g/dose/100 ~g/dose ~ g/dosis/100 ~g/dosis 

4283-834 11,74 11,74 

8-245 • 7730-559 1 dose, 50 ~g/dose/l 00 ~g/dose 1 dosis, 50 IJg/dosis/ 100 IJg/dosis G 0,2525 0,2525 

8-245 .. 7730-559 1 dose , 50 lJ9/dose/ 100 IJgldose 1 dosis, 50 pg/dosis! 100 IJg/dosis G 0,2073 0,2073 

AUROCOMBO 50 1J9/250 1J9 AUR081NDO NV ATC : R03AKOa 

B-245 4283-792 60 doses poudrepour inhalation, 60 doses inhalatiepoeder, 50 G 24,38 24,38 3,98 6,69 
50 pg/dose/ 250 ~gJdose IJg/posis/ 250 lJ9/dosis 

4283-792 15,53 15,53 

8-245 * 7730-567 1 dose, 50 PS/dosel 250 ~g/dose 1 dosis, 50 ~g/dosisl 250 jJg/dosis G 0,3340 0,3340 

8-2:.t 5 . - 7730-567 1 dose, 50 pg/dose/ 250 pg/dose 1 dosis, 50 IJQ/dosisl 250 IJg/dosis G 0,2743 0 ,2743 

AUROCOM80 50 1J9/500 IJg AUR081NDO NV ArC: R03AK06 

8-245 4283-735 60 doses poudre peur inhalation, 60 doses inhalatiepeeder, 50 G 30,70 30,70 4 ,87 8,18 
50 )Jg/dosel 500 )Jgfdose fJ9 fdosisJ 500 IJgfdosjs 

4283-735 21,05 21,05 

8-245· 7730-575 1 dese, 50 1J9/dose! 500 IJg/dose 1 dosis, 50 IJ g/dosis/ 500 'jJg/dosis G 0,4528 0,4528 

8-245 ... 7730-575 1 dose, 50 1J9/dosel 500 IJO/doSe 1 dosis, 50 1J9fdosisf 500 IJg/dosis G 0,3718 0,3718 

ENERZAIR BREEZHAlER 114 IJg/46'1J9/136 IJg NOVARTlS PHARMA ATC: R03Al12 

8-346 4242-418 30 poudres pour inhalatiori en 30 inhalatiepoedets in harde 62,02 62,02 8,00 12,10 
gelule, 114 IJg/dosei 46 IJg/dosel capsule, 11 4 IJ9fdosisl 4SIJS/dosisJ 
136 ~g/dose 136 ~g/dosis 

4242-418 48,44 48,44 

8-346 4242-434 30 poudres pour inhalation en 30 inhalatfepoeders in harde 62,02 62,02 8,00 12,10 
géluJe" 114 IJ9/dose/ 46 IJ9/dosel capsule, 1141J9/dosis/46 IJg/dosis/ 
136~g/do se 136 IJg/dosis 

4242-434 48,44 48,44 

8-346 4242-4 26 90 ·poudres pour inhalation en 90 Inhalatie poeders in harde 162,21 162,21 9,90 15,00 
gelule, 114 IJ9/dose/ 46 ~9/dose/ capsule, 114 IJgJdosis/46 IJg/dosisf 
136 IJ~/dose 136 IJg/dosis 

4242-426 139,50 139,50 

8-346· 7730-518 1 poudre pour inhalatlon en gélule, 1 inhalatie poeder In capsule, hard, 1,7220 1,7220 
114IJg/dose/46 ~g/dose/136 114 IJg/dosis/48 ~g/dosi s/ 136 
IJg/dose IJg/dosis 

8-346 •• 7730-518 1 poudre pour inhalation en gelule, 1 inhalaUepoeder In caps:ule, hard, 1,6430 1,6430 
114 ~g/dose/46 ~g/dose/136 114 jJg/dosis/46 IJg/dosis/ 13a 
IJ9/dosa IJg/dosis 

PREGABAUNE EG 25 mg EUROGENERICS (voir aussi chapitre: IV I zie ook ATC: N03AX 16 
hoofdstuk: IV) 

8-262 4354-965 100 gélules, 25 mg 100 capsules, hard , 25 mg G 13,10 13,10 1,74 2,90 

4354-965 6,55 6,55 

8-262· 7730-591 1 gelule, 25 mg 1 capsule, hard, 25 mg G 0,0845 0,0845 

8-262 u 7730-591 1 gelu le, 25 mg 1 capsule, hard, 25 mg G 0,0694 0,OS94 

B-262 .u 7730-591 1.gelule , 25 mg 1 capsule, hard, 2S mg G 0,0847 0,0847 0 ,0174 0,0290 
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RELVAR ElLiPTA 184 ~g122 ~g GLAXOSMITHKLlNE ATC: R03AK10 
PHARMACEUTICALS 

8-245 4235-370 90 doses poudre pour Inhalation en sa doses Inhalatiepoeder, 115,79 115,79 8,00 12,10 
récipient unidose, 184 lJg/dose/22 voorverdeeld . 184 lJg/dosiS/22 
~gJdose ~g/dosis 

4235·370 97,08 97,08 

8-245 • 7709-223 1 nébullsateur, 184 [Jg/doseJ 22 1 vernevelaar, 184 IJg/doslSI 22 36,6700 36,6700 
IJ9/dose ~g/dosis 

8-245 ... 7709-223 1 nebulisateur, 184 IJgJdose/22 1 vemevelaar, 164 ~g/dos iSJ 22 34,3000 34,3000 
~g/dose ~g/dosis 

RELVAR ELLIPTA 92 lJg/22 [Jg (Orlfarm) ORIFARM BELGIUM ATC: R03AK10 

8-245 4272-340 90 doses poudre pour Inhalation en 90 doses inhalatiepoeder, 103,66 103,66 8,00 12,10 
récipient unidose, 92 tJg1 22 IJg voorverdeeld , 92 ~gl 22 IJg 

4272-340 85,98 85,98 

8-245 • 7730-6$e 1 inhalateur, 92 [..Igl 22 IJg 1 inhalator, 92 IJg! 22 [..Ig 32,7500 32,7500 

8-245 .. 7730-666 1 inhalateur, 92 1J9 /22 IJg 1 inhalator, 92 IJgl 22 [..Ig 30,3800 30,3800 

2° au chapitre IV·S : 

a) Au § 960101, les modalités de remboursement sant 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 960101 

la spécialité est remboursée si elle'a été utilisée dans Ie traitement'd'une 
neutropénie chronique sévère à condition de répondre aux quatre critères 
suivants : 

- 1e bénéficiaire dolt être ägé de plus de trois mois; 

- ET la nombre absolu de neutrophiles est inférleur à,5 x 10,0.911, ce qui a 
été démontré à trois reprises dans las 6_ mois .• ce qui a-été démontré à 
trols reprises dans les 6 mois précédent_s et entraine des infections 
rêpétées documentées; 

- ET une ponction de moelie osseuse a été effectuée, étayant Ie 
diagnostic et exduant d'autres causes de neutropénie; 

- ET toute autre cause a été exclue . 

Sur base du rapport envoyé au mêdecin-conseil, celul-ci délivre au 
bénéficiaire 1'autorisation dont Ie modèle est fixé sous "b" de ,'annexe 111 du 
present arrêtê et doni la durée de vallditê esi limitée é 12 mois maximum. 

l'autorisation de remboursement da la poursuite du traitement peut être 
accordée pourde nouvelles périodes de 12 mois maximum aprils une 
nouvelle evaluation de la situatien. 

Le. remboursement slmultan-é avee d'autres hormones stimulantIa 
!eucopo'ièse (groupe de remboursement A-43) n'est jam ais autorisé. 

b) Au § 960101 , les spécialités suivantes sont supprimées: 

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

2° in hoofdstuk IV·S : 

a) In § 960101, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 960101 

De specialiteit wordt vergoed als zeis gebruIkt bij de 'beha'ndeling van 
ernstigeehronische -neutropenie als aan de volgende vier voorwaarden wordt 
voldaan: 

- de rechthebbende moet ouder zij n dan drie maanden; 

- EN het absoluut aantal neutrofielen Is lager dan ,5 x 10,,0.9/1, ce qul a été 
démontré à trois reprises dans les-6 mols wat driemaal werd aangetoond 
binnen de 6 voorafgaande maanden en gedocumenteerde herhaalde 
infecties tot gevolg heeft gehad; 

- EN een beenmergpunctie werd Uitgevoerd, waarop do,diagnosa 
gebaseerd is en waardoor andere oorzaken van neutropenie uitgeSloten 
werden; 

- EN alle andere oorzaken zijn uitgesloten. 

Op grond van het verslag opgestuurd aan de adviserend arts, reikt die aan de 
rechthebbende de machtiging uit waarvan het model is vastgesteld onder "b" 
van bijlage 111 van dit bestuit en waarvan de geldigheidSduur tot maximum 12 
maanden is beperkt: 

De maChtiging tot vergoeding van de verdere behandeling mag worden 
toegekend voor nieuwe p'erloden van maximum 12 maanden na een nieuwe 
evaluatie-van de toestand . 

De -gelijktijdige vergoeding met andere hormonen die de leucopoëse 
stimuleren (vergoedingsgroep A-43) wordt nooit toegestaan. 

b) In § 960101 , worden de volgende specialiteiten geSChrapt: 

Cat. Code CondiUonnements Verpakkingen Ob, 
Opm 

ZARZIO 30 ME/O,S mi SANDOZ ATC:l03AA02 
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A-43 2620-904 5 seringues preremplies 0,5 mi 5 voorgevulde spuiten 0,5 mi 
solutIon pour perfusien et InJection, oplossing voor infusie en Injectie, 
600 ~g/ml 600 ~g/ml 

2e20-904 

ZARZIO 48 ME/O,S mi SANDOZ ATC: l 03AA02 

A-43 2620-896 5 sotingues préremplies 0,5 mi 5 vqorgevulde spuiten 0,5 mi 
solution 'pour perfusion et injection, oplossing voor infusie an Injectie, 
960 ~g/ml 9S0 ~g/ml 

2620-896 

c) Au § 960102, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modali t$s suivantes: 

Paragraphe 960102 

l a spécialité est remboursée si el1e a êté utilisee dans Ie traitement de la 
neutropénie sévére congénitale (syndrome de Koslmann) à condition de 
répondre aux quaue critères suivants : 

-Ie nombre'absolu de neutrophiles est infêrieur à' O,S x 10"9/1; 

- ET la neutropénje sévère congenitale a eritrainé des infections répétées 
documentées: 

- ET une ponclion de moelie Osseuse a été effectuée, étayant Ie 
diagnostic et excluant d'autres causes de neutroponle; 

- ET teute autre cause a été exclue. 

cl In § 960102, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 960102 

De specialiteit wordt vergoed ~I$ ze is gebruikt bij de behandeling van 
ernstige congenitareneuuopenie (syndroom van Kostmann) als aan de 
volgend e vier voo rwaarden wordt voldaan: 

- het absoluut aantal neutrofielen Is lager dan 0,5 x 1011.911; 

- EN de ernstigeocongenitale neutropenie heeft gedocumenteerde 
herhaalde infecties tot gevolg gehad; 

- EN een beenmergpunctie werd uitgevoerd, waarop de diagnose 
gebaseerd Is en waardoor andere oorzaken van neutropeniE! uitgesloten 
werden; 

- EN alle andere oorzaken zijn uitgesloten. 

Sur base du rapport envoyé au médecin-conseil, celui-cÎ délivre au 
béneficiaire I'auterisation dont Ie modèle est fixé sous Mb" de I'annexe 111 du 
présent arrêtê et do nt la durée de vallditê est limitée à 12 mois maximum. 

Op grond van het verslag opgestuurd aan de adviserend arts, reikt die aan de 
rechthebbende de machtiging uit waarvan het model is · vastgesteld onder "b" 
van bijlage 111 van dit besluit en waarvan de geldigheidsduur tot maximum 12 
maanden is beperkt. 

l'autorisation de remboursement de la poursuite du traltament peut être 
accordée pour de nouvelles périodes de 12 mois maximum après une 
nouvelle èvalualion de la situation. 

le remboursement simullané avec d'autreshormones $timulant la 
leucopoièse (groupe de remboursement A-43) n'est jamais autorisé. 

De machtiging tot vergoeding van de verdere behandeling mag worden 
toegekend voor nieuwe perioden van maximum 12 maanden na een nieuwe 
evaluatie van de toestand. 

De gelijktijdige vergoeding met andere hormonen die de leucopoëse 
stimuleren (vergoedingsgroep A-43) wordt nooit toegestaan. 

dl Au § 960102, les spécialités suivantes sont supprimées: d) In § 960102, worden de volgende specialiteiten geschrapt: 

Oênominalion I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Dbs 
Dpm 

ZARZIO 30 ME/O,S mI SANDOZ ATC: l03AA02 

A-43 2620-904 5 serlngues préremplies 0,5 mi 5 voorgevulde spuiten 0,5 mi 
solution pourperfusion et injection, oplossing voor infusie en injectie, 
600 ~g/ml 600 }JQ/ml 

2620-904 

ZARZIO 48 ME/O,S mi SANDOZ ATC: l 03AA02 

A-43 2620-896 5 serlngues préremplies O,S mi 5 voorgevulde spuilen 0,5 mi 
solutlon pour perfusion et inJection, oplossing voor infusie en injectie, 
960 ~g/ml 960 }Jg/ml 

2620-896 

el Au § 960201 , tes modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

el tn § 960201, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

T 



Paragraphe 960201 

La specialité est rembourséesi elia a êté utilisée sous Ie contröle d'un centra 
d'oricologle et/ou d'hématolog le, pour réduire I'incldence de la neutropén le 
fébrile. ainsi que sa durée, (prevention primaire de la neutropimie fébrile) 
chez des beneflciaires attein!s : 

al de leucémles Iymphoïdes alguês et de leucemles myéloïdesaiguës 
traitees par chimiothérapie cytotoxique; 

b) de caneer du sein, àgés de 65 ans ou plus et traités par une 
chimiothérapie cyiotoxique contenant des-anthracyclines et/ou taxanes et 
à condition qu'il s'agisse d'un traitement -adjuvant ou neoadjuvant (pas de 
metastases) ; 

c) d'un adénocarcinome gastrique métastase, y campris !..in 
adénocarcinome de [a jonctl o,n gastro-?sophaglenne et traites par une 
chimiothéraple cytotoxique contenant du docetaxel, du cisplatine et du 5· 
fluorouracil . 

l e -medecin-conseil. sur base des éléments -de preuves fournis, delivre au 
benéficiaire I'autorlsatien dent te mOdéle est f ixë sous Ob" de I'annexe 111 du 
presentarrêté et dont la duree de validité est limitêe à 12 mois maximum. 

l'auterisation de remboursement peut étre renouvelée pour de nouvelles 
periodes de 12 moïs maximum en cas de repétition des traitements initiauÄ 
de chimiothérapie cytotoxique. 

le remboursement simultané avec d'autres hormones stimulant la 
leucopoïèse (groupe de remboursement A-43) n'est jamais autorisé . 

f) Au § 960201, les spécialités suivantes sont supprimées: 

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Paragraaf 960201 

De speclalltert wordt vergoed als ze is gebruikt onder controle van · een 
centrum voor oncologie en/of hematotogie, voor het verminderen van de 
incidentie en de duur van de febriele. neutropenie (primaire preventie van de 
febriele neutropenie), bij rechthebbenden lijdend: 

a) aan acute Iymfoïde leukemieên en acute myeloïde leuke mieën 
behandeld met een cytotoxische chemotherapie: 

b) aan borstkanker, die 65 jaar of ouder zijn en behandeld worden met 
cytoloxische chemotherapie die anthracycllnes enlof taxanes bevat en op 
voorwaarde dat hel gaat om een -adjuvante of neoadjuvante. behandeling 
(geen metastasen); 

c)aan gemetastaseerd adenocarcinoom van de maag, inclusief 
adenocarclnoom van de gastro-oesofageale Junctie en die behandeld 
worden met een cytotoxisehe chemotherapie die docetaxel, cisplatine en 
5-fluorouracil bevat. 

De adviserend arts , op basis van de geleverde bewijsstukken, reikt aan de 
rechthebbende de machtiging uit waarvan het model is vastgesteld onder RbM 

van bijlage 111 van dit besluit en waarvan de geldigheidsduur tot maximum 12 
maanden beperkt is. 

De toest.emmlng voor de vergoeding kan worderi hernieuwd voor nieuwe 
perioden van maximum 12 maanden ingeval de aanvankelijke behandelingen 
inzake cylotoxische chemotherapie worden herhaald. 

De gelijktijdige vergoeding met andere hormonen die de leucopoëse 
stimuleren (vergoedingsgroep A·43) wordt nooit toegestaan. 

f) In § 960201, worden de volgende specialiteiten geSChrapt: 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob·s 
Opm 

ZARZIO 30 ME/O,S mi SANOOZ ATC: 103AA02 

A-43 2620..904 S seringues preremplfes 0,5 mi S voorgevulde spuiten 0,5 mI 
solution pour perfusion et injection, oplossing voor infusie en injectie, 
600 ~g/ml 600 IJS/mi 

2620·904 

ZARZIO 48 ME/O ,S mi SANDOZ ATC: l03AA02 

A-43 2620·896 5 serJngues préremplies 0,5 mi S voorgevulde spuiten 0,5 mi 
solution pour perfusion et injection, oplossing voor infusie en injectie, 
960 ~g/ml 960 ~g/ml 

2820-896 

g) Au § 960202, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes' 

Paragraphe 960202 

la spécialité est remboursee si elle a ëtë utilisée sous Ie contröle d'un centre 
d'oncologie et/ou d'hématologie pour réduire ('incidence de la neutropenie 
fébrile, ainsi que sa durée (traite ment et préventien secondaire de la 
neutropénie fëbrile): 

• chez des bénéficiaires atteints de choriocarcinome, tumeurs germinales 
du testicule, tumeurs germinales etépithéliales de I'ovaire, ostéosarcom e, 
sarcome d'Ewrng, rhabdomyosarcome, nephroblastome, maladie de 
Hodgkin, Iymphomes non-hodgkiniens,leucémîes chroniques 
Iymphatiques, myelome multiple , neuroblastome, cancer du sein non 
metastasé (uniquement Ie traitement adjuvant), cancer du sein mêtastasé, 
d'uncancer du poumon à petites cellul es et traités pour cette affection par 

g) In § 960202, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 960202 

De specialiteit wordt vergoed als ze is gebruikt onder controle van een 
centrum voor oncologÎe enlof hematologie; voor het verminderen van de 
incidentie en van de_ duur van de febriele neutropenie (behandeling en 
secundaire preventie van febriele neutropenie): 

- biJ rechthebbenden lijdend aan choriocarclnoom, germinale tumore·n van 
de testis , germinale· en epitheliumtumoren van het ovarium, 
osteosarcoom, Ewing-sarcoom, rhabdomyosarcoom , nefroblastoom, 
ziekte van Hodgkin, non·Hodgkinlymfomen, chronische lymfatische 
leukemleên. multiple myeloom, neuroblastoom. niet gemetastaseerde 
borstkanker (enkel de adjuvansbehandeling), gemetastaseerde 
borstkanker, kleincellig longcarcinoom en die omwille van één van deze 
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chimiothérapie cytoloxique, et qui présentent au cou~ de ce !raltemen!: 

1) soit uno neutropénie inférieure à 500/mm~ accompagnée de tièvre 
suporieure à ~8· C; 

2) soit'une'neutropénie infêrieure à500/mm3 depuis minimum 5 Jours. 

• OU chez des benéficlaires alteints d'un adénocarcinome 'gasiriquo 
métastase, y compris un adênocarcinome de la jonction gastra. 
oesophaglenne el'trailês par une chimiothérapie cytotoxique contenan! du 
docetaxel, du eisplatine et du 5-f1uorouracil, et qui présentent au cours de 
ce traitement: 

1) soit une neutropênie infêrieure à 500/mm J accomp'agnée de fièvre 
suporieure à 38· C; 

2) soit une neutropénie inférieure à 500/mm3 depuis minimum S jours. 

Lors du Iraitement d'un premier épisode de neutropenie fébrile, Ie 
remboursement de maximum 2 boite&" de 5 flacons ou de seringues pré­
remp1ies délivrées simullanément peut être accordé sans qua Ie médecin­
conseil ne I'ait préalablement aUlorisé pour autant-que Ie médecin 
prescripteur responsabie pour Ie, traitement ait indiqué sur les prescriptions 
de médlcaments en les contresignant, la mention «Prescription avec tlers 
payant applicab!e». Dans ce cas, Ie médecin traitant doit tenir à la dispositIon 
du médecin-consell de I'organisme assureur, les élémenls prouvant que Ie: 
bénéficlalre se trouvait dans la situation susvisée au moment de la 
prescription . Dans ce cas, 'I'office de tarification est tenu de joindra 'las ,copies 
des prescriptions de médicaments, certifiêes conformes par Ie pharmacien, à 
la facture qu'lI transme! ~ 1'0rganisme assureur, 

Pour la prévention secondaire (Iorsque les situations visées sous 1) ou 2) ont 
été rencontrées lors de cydes antêrieurs avec la même chimiothérapie), SUf 
base des éléments de preuves fournis par Ie médecin-traitänt et notamment 
SU f base d'un rapport établi par Ie centre d'oncologie et/ou d'hémalologie, Ie 
médecin-conseiJ délivre au bénéficiaire I'autorisalion donl Ie modèle est fixé 
sous "b" de I'annexe 111 du présent arrêté el donl la durée de validité est 
limitée à 12 mois maximum. 

L'autorisation de remboursement peut être renouvelêe pour de nouvelles 
périodes de 12 mols maxÎmum en cas de répétition des Iraitements initiaux 
de chimiothérapie cylotoxique. 

Le remboursement slmultané avec d'autres hormones stimulant.la 
leucopoïèse (groupe de remboursement Aw 43) n'estjamais aulorisé, 

h) Au § 960202, les spécialités suivantes sont supprimées' 

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

aandoeningen -worden behandeld met een cytotoxische chemotherapie , 
en die tijdens hel v_erloop van die behandeling : 

1) ofwel een neutropenie die lager dan 500/mm* Iigl en samen gaat 
met meer dan 38 G C koorts: 

2) ofwel een neutropenie, lager dan 500/mm~ sedert minimum 5 dagen, 
vertonen. 

· ,OF bij rechthebbenden lijdend aan gemeta$teseerd adenocarcinoom van 
de maag, inclusief adenocarcinoom van de gestro-oesofageale junctie en 
die behandeld worden rilet een cytotoxische, chemotherapie die docetaxel. 
cisplatine en 5-fluorouracil bevat en die tijdens het verloop van die 
behandeling: 

1) ofwel een neutropenie die lager dan SOO/mms ligt.en samen gaat 
met meer dan 38" C k-oorts; 

2) ofwel een neutropenie, lager dan SOO/mms sedert minimum 5 dagen, 
vertonen. 

Voor de behandeling van de_eerste episode van de febriele neutropenie, mag 
de vergoeding van-maximum 2 x 5 gelijktijdig afgeleverde flacons of 
voorgevulde spuiten worden .toegekend zonder dat. de adviserend arts vooraf 
daartoe toestemming heeft verteend, voor zover de voorschrijvende arts, 
verantwoordelijk voor de behandeling, op de geneesmiddelenvoorSChriften de 
vermelding «Voorschrift met toepasselijke derdebetalersregeling)) heeft 
aangebracht en ze heeft tegengetekend . In dal geval moet de behandelende 
arls de gegevens die aantonen dat de rechthebbende op het ogenblik van het 
voorschrijven zich in de bovengenoemde situatie bevond, ter beschikking 
houden van de adviserend arts van de verz.ekeringslnstelll ng. In dat geval is 
de tariferingsdienst ertoe gehouden de kopieën van de 
gene,esmiddelenvoorschriften, conform ,verklaard door de apotheker, te 
voegen aan de factuur die hij aan de verzekeringsinstellIng bezorgt. 

Voor de secundaire preventie (a[s de situaties bedoeld onder 1) of 2) zich 
tijdens de vorige cycli hebben voorgedaan met dezelfde chemotherapie), reikt 
de adviserend arts, op basis-van de bewijsmiddelen die door de 
behandelende-arts worden verstrekt en inzonderheid op basis van een 
rapport opgesteld-door het centrum voor oncologie en/of hematologie, aan de 
rechthebbende de machtiging uit waarvan het model Is vastgesteld onder -b­
van bijlage 111 van dit besluil De geldigheidsduur van die machtiging is tot 
maximum 12 maanden beperkt 

De toestemming voor de vergoeding kan worden hernieuwd voor nieuwe 
perioden van maximum 12 maanden ingeval de aanvankelijke behandelingen 
Inzake cytoloxische chemotherapie worden herhaald. 

De gelijktijdige vergoeding met andere, hormonen die de leucopoëse 
s~lmuleren (vergoedingsgroep A-43) wordt nooit toegestaan . 

h) In § 960202 worden de volgende specialiteiten geschrapt' 

Cat. Code Conditionnements verpakkingen Ob, 
Opm 

ZARZIO 30 ME/0,5 mi SANDOZ ATC: l03AA02 

A-43 2620-904 5 seringues préremplies 0,5 mi 5 voorgevulde spuiten 0,5 mi 
solulion pour perfusion et injection, oplossing voor Infusie en_injectie, 
600 IJg/ml 600 IJg/ml 

262Ow904 

ZARZIO 48 ME/O,S mi SANDOZ AlC : L03AA02 

A-43 2620-896 5 seringues prérempJies 0,5 mi 5 voorgevulde spuiten 0,5 mi 
solution pour perfusion et injection, oplossing voor infusie en injectie, 
960 IJg/ml 960 IJg/ml 

2620w B96 
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i) Au § 960203, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivan!es: 

Paragraphe 960203 

La spécialité est remboursé'e si eHe a été utîliseesous Ie contrêle d'un eentre 
d'oncologie eVou d'hématologie pour réduire J'incidence de la neutropénie 
fébrile, alnsi qu lt S8 durée, chez des bénéficiairesaUeints des tumeurs qui ne 
sont pas mentionnés sous § 960202 el traités pour ces affections' par 
chimlothérapie cylotoxique et qui presententau cours de ce traitement une 
neutropénle inférieure à SOa/mms accompagnée de fiévre supérieu re à 38" C 
(traitement unique). 

Lors du traitement d'un premier episode de neutr_opénie fébrile, Ie 
remboursement de maximum 2 boites de 5 Hacons ou de seringues pré· 
remplies délivrées simultanément peut être accordé sans que Ie médecin­
conseil ne I'ail préalablement autorise pour aulant que Ie médecin 
prescripteur alt indiqué sur les prescriptions de mêdic:aments en les 
contresigMnt, la mention «Prescription avec liers payant applic:able» . Dans 
ce cas, Ie mêdeein traitan! doit tenir à la disposition du médecin-conseil de 
"organisme assureur, les éléments prouvant-que -Ie benéficiaire se !rouvait 
dans la sltuatlon susvlsée au moment de la. prescription. Dans ce cas, I'office 
de tarification est tenu de joindre les copies des prescriptions de 
médlcaments, certifiées conformes par [e pharmacien, à la facture qu'U 
transmet à l'organism'c assureur. 

Le remboursement simultané avec d'autres hormones stimulant la 
leucopoïèse (groupe de remboursement A-43) n'est jamais autor'isé . 

j) Au § 960203, les spécialités suivantes sont supprimées: 

Dénomlnatlon I Benaming (DemandeurfAanvrager) 

i) In § 960203, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 960203 

Oe specialiteit wordt vergoed als ze is gebruikt onder,controle van een 
centrum voor oncologie enlof hematologie, voor het verminderen van de 
incidentie en van de duur van de febriele neutropenie, bij rechthebbenden 
lijdend aan tumoren, niet vermeld onder §,96Ö202 , e'n die omwille van deze 
aandoeningen worden behandeld met een cytotoxlsc~e chemotherapie en die 
tijd~ns het ver100p van deze behandeling een neutropenie die lager dan 
500/mm l ligten samen gaat met meer dan 38" C koorts, vertonen (eenmalige 
behandeling). 

Voor de behandeling van de eerste episode van de febriele neutropenie, mag 
de vergoeding van maximum -2 x 5-gelijktijdig afgeleverde flacons of 
voorgevulde spuiten worden toegekend zonder dat de adviserend arts vooraf 
daartoe toestemming heeft ver1eend, voor zover de voorschrijvende arts op 
de geneesmiddelenvoorschriften de vermelding «Voorschrirt met 
toepasselijke derdebetalersregeling» heeft aangebracht en .ze heeft 
tegengetekend ._In dat geval moet de behandelende arts de gegevens die 
aantonen dat de -rechthebbende op het ogenblik van het voorschrijven zich in 
de bovengenoemde situatie bevond, ter beschikking houden van de 
adviserend arts van de verzekeringsinstelling . In dat geval is de 
tariferingsdienst ertoe gehouden de kopieën van de 
geneesmiddelenvoorschriften, confonn verklaard door 'de apotheker, te 
voegen aan de factuur die hij aan de verzekeringsinstelling bezorgt. 

Oe gelijktijdige vergoeding met andere hormonen die de Jeucopoëse 
stimuleren (vergoedingsgroep A-43)wo'rdt nooit toegestaan, 

j) In § 960203, worden de volgende specialiteiten geschrapt: 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs 
Opm 

ZARZIO 30 ME/O,S mi SANDOZ AlC: l03AA02 

A-43 2620-904 5 se ringues preremplies o,S mi 5 voorgevulde spuiten 0,5 m[ 
solution pour perfusien el injectien, oplossing voor infusie en injectie, 
600 ~g/ml 800 IJgfml 

2620-904 

ZARZIO 48 ME/O,S mi SANDOZ AT,C:l03AA02 

A-43 2620-896 5 seringues preremplies 0,5 mi 5 voorgevu[de spuiten 0,5 mi 
solution pour perfusion eUnjectlon, oplossing voor infusie en injectie, 
960 IJg/ml 960 IJg/ml 

2620.696 

k) Au § 960300, les modalités de remboursement son! 
remplacées par les modalités suivan!es: 

Paragraphe 960300 

la specialité est remboursée si elle a éli! utilisee sous Ie controle d'un centre 
d'oncologie aVou d'hêmatologie avec expérience en GCS (greffe cellules 
souches) choz des benêficiaires atleints de leucemies Iympholdes aiguös, de 
leucemies myéloïdes aiguês, myelodysplasie en transfonnation en leueémie 
myéloYde aiguë, de choriocarcinome, tumeurs germinales -du testicule, 
tumeurs germlnales de l'ovaire, sarcome d'Ewing; nephroblastome, maladie 
de Hodgkin, I,ymphomes non-hodgkiniens, leucémies chroniques 
lymphatiques, myélome multiple, neuroblastome: 

- pour la moblllsation des cellules souches autologues, soit,se'ule ou soit 

k) In § 960300, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 960300 

De specialiteit wordt vergoed als ze is gebruikt onder controle van een 
centrum voor oncologie_en/of hematologie met ervaring in SCT 
(stamceltransplantatie) bij rechthebbenden lijdend aan acute Iymfoïde 
leukemieên, acute myeloïde leukemieën, myelodysplasie In transrormalie 
naar acute myeloïde leukemie, choriocarcinoom, germinale tumoren van de 
testis, germinale tumorerivan het ovarium, Ewing-sarcoom, nefroblastoom, 
ziekte van Hodgkin, non-Hodgkinlymfomen, chronische lymfatische 
leukemieên, multiple myeloom, neuroblastoom : 

- vOor de mobilisatie van autologe stamcellen hetzij alleen, hetzij na 
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après chimiotherapie; 

- pour Ie traitament de ces bénéfic:iaires, après administration de 
chimiothérapie à haute dose, sulvie par GCS autologue (prévention 
primaire de la neutropênie fébrlle). 

le médecin-conseil, sur base des élements de preuves fournis, dêlivre au 
bénéficiaire I'autorisationdontle modèle est fixé sous ~b· de I'annexe 111 du 
présent arrêté et dont la durée de validité est limitée à 12 mois maximum. 

le remboursement simultané avec d'autres hormones stlmulant la 
leuoopoièse (groupe de remboursement A-43) n'est jamais autorisè. 

I) Au § 960300, les spécialités suivantes sont supprimées: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

chemotherapie; 

- voor de behandeling van deze rechthebbenden na toediening van hoge 
dosis chemotherapie , gevolgd door autologe SCT (primaire preventie van 
febriele neulropenie). 

De adviserend arts, op basis van de geleverde bewijsmiddelen, reikt aan de 
rechthebbende de machtiging uit waarvan het model is vastgesteld onder "b" 
van bijlage 111 van dit besluit en waarvan de geldigheidsduur tot maximum 12 
maanden beperkt is. 

De-gelijklljdige vergoeding met andere hormonen die de leucopoèse 
slimuleren (vergoedingsgroep A43) wordt nooit toegestaan. 

I) In § 960300, worden de. volgende specialiteiten geschrapt: 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs 
Opm 

ZARZIO 30 ME/O,S mi SANDOZ ATC: l03AA02 

A-43 2620-904 5 sodngues préremplies 0,5 mi 5 voorgevulde spuiten 0,5 mi 
solutIon pour perfusion et injection, oplossing voor infusie en injectie, 
600 jJg/ml 600 jJg/ml 

2620·904 

ZARZIO 48 ME/O,S mi SANDOZ ATC: lO3AA02 

A-43 2620-896 S seringues préremplles 0,5 mi 5 voorgevulde spuiten 0.5 mi 
solutlon pour perfusien et injection, oplossing voor infusie en injectie, 
960 jJg/ml 960 jJg/ml 

2620#1t96 

m) Au § 960400, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 960400 

la spécialite est remboursée si alle a été utilisée sous Ie ,contröle d'un centre 
d'hémato!ogie reconnu pour GCS chezdes béneticiaires, qul entrent en lig ne 
de compte pour CGS allogène : 

pour la mobilisation des cellules souches allogènes chez Ie donneur 
selectienné (traitement unique) 

pour Ie traitement de ces bénéficlaires, apres administration de 
chimiethérapie à haute dose, suivie par CGS alfogene (préventien 
primaire de la neutropénie fébril e). 

le médecin-conseil , sur base des éléments de preuves foumis , délivre au 
bénéficiaire "autorisation dont Ie modèle est fixé sous MbH de I'annexe 111 du 
présent arrété et donUa durée de validité est limitée à 1 mois maximum. 

le remboursement.simultané 'avec d'autres hormones stimulantia 
Jeucopeïèse (groupe de remboursem ent A-43) ri'est jamais autorise . 

n) Au § 960400, les spécialités suivantes sont supprimées : 

Denomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

m) In § 960400, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 960400 

De specialiteit wordt slechts vergoed als ze is onder controle van een 
centrum voor hematologie met erkenning voor allogene SCT voor 
rechthebbenden die in aanmerking komen voor allogene SCT: 

voor mobilisatie van allogene stamcellen bij de geselecteerde donor 
(eenmalige behandeling) 

voor de behandeling van deze rechthebbenden na toediening van hoge 
dosis chemotherapie, gevolgd door allogene SCT (primaire preventi.e van 
febrieleneu tropenie). 

De adviserend arts , op basis van de geleverde bewijss tukken, reikt aan de 
rechthebbende de machtiging uit waarvan het model is vastgesteld onder ~b" 
van bijlage 1\1 van dit besluit en waarvan de geldigheidsduur tot maximum 1 
maand beperkt fs. 

De gelijktijdige vergoeding mat andere hormonen die de leucopo~so 
stimuleren (vergoedingsgroep A.43) wordt nooit toegestaan. 

n) In § 960400, worden de volgende specialiteiten geschrapt: 

Cat. Code Condltionnements Verpakkingen Obs 
Opm 

ZARZIO 30 ME/O,S mi SANDOZ ATC:-l03AA02 

A-43 I 2620-904 I 5 seringues préremplies 0,5 mI I S voorgevulde spu iten 0,5 mI I I 
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solution pour perfusion et injection, oplossing voor infusie en injectie, 
600 IJQ/ml 600 lJg/ml 

2620-904 

ZARZIO 48 ME/O,5 mi SANDOZ ArC: L03AA02 

A-43 2620-896 5 seringues préremplies 0,5 mi 5 voorgevulde spuiten O,S mi 
solutlon pour perfusion et Injection, oplossing voor infusie ,en Injectie, 
960 IJg/ml 960 IJg/ml 

2620-896 

0) Au § 960500, les modalités de remboursement sant 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 960500 

la spécialité est remboul'$ée si elle est utilisee dans Ie traitemenl d'une 
neutropénie persistante sévère chez les bénéficiares infectés par Ie VIH à un 
stade avance à condition de répondre aux critéres suivants : 

-Ie taux,absolu de neutrophlles inférieur ou égal à 1,0 x 10"'911 démontré 
à trois valeurs consécutives; 

--Ie taux de ceUules CD4 'inférieur ou egal à 200 x 10"'6/L eUou un 
benéficiaire en stade COC C. 

Sur base du rapport envoyé au médecin-conseil, celui-ci délivre au 
bénéficiaire ,'autorisation do nt Ie modele est fixe sous ~ bK de I'annexe iu du 
present arrêté et dont la durée de validilé est limitée à 12 mois maximum, 

L'autorisation de remboursement de la poursuite du traitement' peut être 
accordée pour de nouvelles périodes de 12 maïs maximum après une 
nouvelle évaluation de la situation. 

Le remboursement simultané avec d'autres hormones stlmulant la 
leucopoïèse (groupe de remboursement A-43) n'est jamals autorisé. 

0) In § 960500, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 960500 

De specialiteit wordt vergoed als ze is gebruikt bij de behandeling van 
aanhoudende neutropenie bij rechthebbenden met HIV infectie În een 
vergevorderd stadium als aan de volgende voorwaarden wordt voldaan: 

- het absoluut aantal neutrofielen is kleiner of gelijk aan 1,0 x 101\911 , bij 
drie opeenvolgende met,ingen; 

- het aantal CD4 ceUen Is kleiner of gelijk aan 200 x 10"6/L en/of 
rechthebbende in COC stadium C, 

Op grond van het verslag opgestuurd aan de adviserend geneesheer, reikt 
die aan de rechthebbende de machtiging uit waarvan het model is 
vastgesteld Qnder "b" van bijlage, 111 van dit besluit en waarvan de 
geldigheidsduur tot maximum 12 maanden is beperkt. 

Oe machtiging tot vergoeding van de verdere behandeling mag worden 
toegekend voor nieuwe perioden van maximum 12 maanden na een nieuwe 
evaluatie van de toestand . 

De gelijktijdige 'vergoeding mei andere hormonen die de leucopoëse 
stimuleren (vergoedingsgroep A-43) wordt nooit toegestaan, 

p) Au § 960500, les spécialités suivantes sant supprimées: p) In § 960500, worden de volgende specialiteiten geschrapt: 

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditlonnements Verpakkingen Ob, 
Opm 

ZARllO -30 ME/O.S mi SANDOZ AlC: L03AA02 

A-43 2620-904 5 seringues préremplles 0,5 mi 5 voorgevulde spuiten o,S mi 
solution pour perfusion 'et injection, oplossing voor infusie en Injectie, 
600 IJg/ml 600 IJg/ml 

2820-904 

ZARZIO 48 ME/0,5 mi SANDOZ AlC: l03AA02 

A-43 2620-896 5 serlngues prêremplles 0,5 mi 5 voorgevulde spuiten o,S mi 
solution pour perfusion et injection, oplossing \Ioor infusie en Injectie, 
960 IJQ/ml 960 IJgtml 

2620~896 

q) Au § 2070000, les spécialités suivantes sant insérées: q) In § 2070000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Denomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cal Code Condilionnemenls Verpakkingen Obs Prix Base I 11 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
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usinel tegem 
buiten 
bedrijf e.-

us/ne I 
buiten 
bedrijf 

CONOXIA UaUID 100 % VN LINDE HOMECARI:: BELGIUM ATC: V03AN01 

7730-500 1 m J gaz pour /nhalatlon, 100 % 1 m 3 inhalatiegas, 100 % 4,84 4,84 

A-60· 7730-500 1 m' , 100 % 1 m), 100 % M 6,2500 6,2500 

CONOXIA uaulo 100% VN LINDE HOMECARE BELGIUM ATC: V03AN01 

7730-492 1 m J gaz pour inha/atfon, 100 % 1 m 3 /nha/atiegas, 100 % 4,84 4,84 

A-SO * 7730-492 1 m), 100% 1mJ , 100% M 6,2500 6,2500 

r) Au § 2980000, les spécialités suivantes sont insèrées: r) In § 2980000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob. Prix Base I " Opm Prijs de 
romb 

e.- Basis v 
usinel tegem 
buiten 
bedrijf e.-

us/ne I 
bulten 
bodrijf 

REPLAGAL (Orifarm) ORIFARM BEL.GIUM ATC: A16AB03 

7730-674 1 ampau/e 3,5 mL salution à 1 ampul 3,5 mLcancentraat voor 1351,53 1351,53 
di/uor pour perfusion, 1 mgl mL oplossing voor infusie, 1 mgl mL 

Fa--10· 7730-674 0,2 3,5 mL solution pour pelfusion, 0,2 3,5 mL -oplossing voor infusie, 84,6900 84 ,6900 
1 mg/mL 1 mg/mL 

Fa-10 ** 7730~674 0,2 3,5 mL solution pour perfusion, 0,2 3,5 mL oplossing voor infusie, 84,2718 84 ,2718 
1 mg/mL 1 mg/mL 

s) Au § 3140000, les spécialités suivantes sont insérées: s) In § 3140000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Co'de Conditionnements Verpakkingen Ob. Prix Base I " Opm Prijs de 
remb 

e.- Basis v 
us/nel tegem 
buiten 
bedrijf e.-

us/ne I 
bulten 
bedrijf 

STALEVO 150/37,5/200 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: N04BA03 

8-272 4271-647 100 comprimés pelliculés, 1'50 mg/ 100 filmomhulde tabletten, 150 R 54,08 54,08 8,14 
37,5 mgl 200 mg mgf 37 ,5 mg/200 mg 

4271·847 41,50 41,50 

13,70 

B-272 • 7730-542 1 comprimé_ pellicuh~, 150 mgl 37,5_ 1 filmomhulde tablet, 150 mgl 37 ,5 R 0,5110 0 ,5110 +0,0000 +0,0000 
mg/ 200 mg mg/ 200 mg 

8-272 u 7730·542 1 comprimé pelliculé, 150 mg/37,5 1 fjlmomhulde tablet, 150 mg! 37,5 R 0,4399 0,4399 
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mg/200 mg mg/200 mg 

B-272 ... 7730-542 1 comprimé pelliculé, 150 mgl 37,5 1 fil momhulde tablet, 150, mgl 37,5 R 0,4945 0,4945 0,0814 0,1370 
mg/200 mg mg/200 mg 

t) Au § 32701 00, les spécialités suivantes sont insérées: 

Denomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

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

Cat. Code Candiliannements Verpakkingen Ob, Prix Base I 
OPIJI Prijs d. 

remb 
ex- Basis v 
usine I tegem 
buiten 
bedrijf ex-

us /nel 
buiten 
bedrij f 

11 

BORTEZOMIB AB 3,5mg AU ROBINDO NV ATC: L01XX32 

7730-583 1 fla con injectable 3, 5 mg 1 injeet/eflaeon 3,5 mg p oeder 361,29 351,29 
poudre pour soluti on Injectable, voor oplossing voor Injectie, 3,5 
3,5mg mg 

A-76 * 7730-583 1 flaeon Injectable 3,5 mg solution 1 lnjectieflacon3,5 mg oplossing G 390,0800 390,0800 
inJectabl e, 3,5 mg voor injectie, 3,5 mg 

A-76 .. * 773b~58 3 1 flacon injeetable 3,5 mg solutien 1 injectieflacon 3,5 mg opl ossing G 382,9700 382,9700 
injectable, 3,5 mg voor injectie, 3,5 mg 

u) Au § 3270100, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée camme suit: 

u) In § 3270100, wordt de inschrijving van de volgende 
special iteiten vervangen als volgt: 

Dénominatien I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cal COde Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base I 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
usine I tegam 
buiten 
bedrijf ex-

us/ne I 
bulten 
bedrij f 

11 

BORTEZOMI B EG 2,5 mg/mL EUROGENERICS ATC: L01 XG01 

7724-040 1 fla con injectable 1,4 mL. 1/njectieflacon 1,4 mL 382, 77 382,77 
s olut/on Injectab/e, 2, 5 mgl mL oplossing v oor injecUe, 2,5 

mglmL 

A-76 * 7724-040 1 flacon injectable-1,4 ml selutien 1 Injectieflacon 1,4 mL oplossing G 412,8500 412,8500 
injeetable, 2,5 mg/mL voor injectie , 2,5 mg/mL 

A-76 ** 7724-040 1 flacon injectable 1,4 mL. s'olution 1 injectieflacon 1,4 mL oplossing G 405,7400 405,7400 
inJectable, 2,5 mgfm L voor Injectie, 2,5 mg/mL 

v) Au § 3270200, les spécialités suivantes sont insérées: v) In § 3270200, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination I Benaming (DemandeurfAanvrager) 

Cal Code Condltionnements Verpakkingen Ob, Prix Base I 
Opm Prijs d. 

remb 
ex- Basis 'v 

11 
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usinel tegem 
buiten 
bedrijf ex· 

us/ne / 
bulten 
bedrijf 

BORTEZOMIB AB 3,5 mg AU ROBINDO NV ATC: L01XX32 

1130-583 1 flacon injectable 3,5 mg 11njeetleflacon 3;5 mg poeder 361,29 381,29 
poudre pour solut/on Injectable, voor oplossing voor Injectie, 3, 5 
3,5mg m. 

A-7B· 7730-583 1 flacon injectable 3,5 mg solution 1 injectieflacon 3,5-mg oplossing G 390,0600 390 ,0800 
injectable, 3,5 mg voor injectie, 3,5 mg 

A-76 ** 7730-583 1 flacon injectable 3,5 mg solution 1 1nJectiefiacon 3,5 mg oplossing G 382,9700 382,9700 
injectable, 3,5 mg voor Injectle,3,S mg 

w) Au § 3270200, l'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

w) In § 3270200, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

Dénomination f Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code ConditIonoements Verpakkingen Ob. Prix Base I " Opm Prijs de 
remb 

ex· Basis v 
usinel togam 
buiten 
bedrijf ex· 

uslne I 
bulten 
bodrIjf 

BORTEZOMIB EG 2,5 mg/mL EUROGENERICS ATC: L01 XG01 

1124-040 1 flacon injecfable 1,4 mL 1 injectIeflacon 1,4 mL 382,77 382,77 
solut/on Injectable, 2, 5 mg/mL oplossing vo or injectie, 2,5 

mg/mL 

A-7B · 7724-040 1 flacon lnjeclable 1,4 mL solution 1 injectieflacon 1,4 mL oplossing G 412,8500 412,8500 
injectab!e, 2,5 mg/m L voor injectie, 2,5 mg/m L 

A-76 u 7724-040 1 flacon injectable 1,4 mL solution 1 injectieflacon 1,4 mL oplossing G 405,7400 405,7400 
in jectable" 2,5 mg/rriL voor Injectie; 2,5 mg/mL 

x) Au § 3270300, les spécialités suivantes sont insérées: x) In § 3270300, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Denomination I Benaming (DemandeurJAanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob. Prix Base I " Opm Prijs d. 
remb 

ex· Basis v 
usine / tegem 
buiten 
bedrijf ex· 

uslne I 
bulten 
bedrijf 

BORTEZOMIB AB ,3,5 mg AUROBINDO NV ATC: L01XX32 

1730-583 1 flacon injectable3,5 mg 1 injectIeflacon 3,5 mg poeder 361,29 381, 29 
poudre pour solution Injectable, voor oplossing voor injectie, 3,5 
3,5mg m. 

A-76· 7730-583 1 flacon injectable 3,5 mg sOlution 1 inJectlenacon 3,5 mg oplossing G 390,0800 390 ,0800 
injectable, 3;5 mg voor injectie, 3,5 mg 

A-76 ** 7730-5 83 1 flacon injectab!e 3,5 mg solutien 1 injectieflacon 3,5 mg, oplossing G 382,9700 382,9700 
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injectab!e, 3,5 mg voor injectie, 3,5 m~ 

y) Au § 3270300, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

y) In § 3270300, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

Dênomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob. Prl'x Base 1 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
uslne l tegem 
buiten 
bodrijf ex-

-usine l 
buiten 
bedrijf 

11 

BORTEZOMIB EG 2,5 mg/mL EURO'GEN ERI CS ATC: L01XG01 

7724-040 1 flacon injectable 1,4 mL 1 injectieflacon 1,4 mL 382, 77 382,77 
solution injectab/e, 2,5 mgl mL oplossing v oor injectie, 2, 5 

mglmL 

A-76 ~ 7724-040 1 flacon injectabie 1,4 ml solution 1 injectierracon 1,4 ml oplossing G 412,8500 412,8500 
Injectable; 2,5 mg/mL voor injectie, 2,5 mg/ml 

A-7e .. 7724-040 1 fl acon injectable 1,4 mL solution 1 injectieflacon ·1,4 mL.oplossing G 405,7400 405,7400 
InJectable, 2,5 mgfmL voor injectie, 2,5 mg/mL 

z) Au § 3520000, les spécialités suivantes sont insérées: z) In § 3520000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination I Benaming (Oemandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpa kkingen Ob. Prix Base 1 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
uslnel tegem 
buiten 
h drijf ex-

usine l 
buiten 
bedr ijf 

11 

ACLASTA 5 mg (Orifann) ORIFARM BELGIUM ATC: M05SAOB 

B-B8 4272-11 8 1 flacon injectable 100 mL solutlon 1 injectieflacon 100 mL oplossing 2B6,26 266,26 8,00 
pour perfusion, 0,05 mg/mL voor infusie, 0,05 mg/mL 

4272-118 234, 63 234,63 

B-BB· 7730-625 1 flacon injectable 100 mL solutlon 1 injectieflacon 100 mL oplossing 255,8200 255,B200 
pour perfusion, 0,05 mg/mL voor infusie, 0,05 mg/ml 

8-88 O. 7730-625 1 flacon injectabIe 100 mL solution 1 injeC1ienacon 100 mL oploss ing 248,7100 248,7100 
pour perfusion, 0;05 mg/mL voor infusie, 0,05 mg/mL 

aal Au § 3570000, les spécialités suivantes sont insérées: aa) ln § 3570000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination I Benaming (Oemandeur/Aanvrager) 

Cal. Code Condilionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
u&ine l tegem 
buiten 

12,10 

11 
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bedrijf ex-
us/nel 
bulten 
bedrijf 

PREGABALINE EG 25 mg EUROGENERICS (voir au ss; chap;tre: I f zie-ook ATC: N03AX16 
hoofdstuk: I) 

A-5 4354-965 100 gélules, 25 mg 100 capsules, hard, 25 mg G 13,10 13,10 0,00 0,00 

4354~985 6,55 6,55 

A-S ' 7730-591 1 gétule, 25 mg 1 capsule, hard, 25 mg G 0,0845 0,0845 

A-5 u 7730-591 1 gélule, 25 mg 1 capsule, hard, 25 mg G 0,0694 0,0694 

A-5 *"ft 7730-591 1 golule, 25 mg 1 capsule, hard, 25 mg G 0,0847 0,0847 0,0000 0,0000 

ab) Au § 3780000, les modalitésde remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 3780000 

a) La specialité pharmaceutique à base de pémetrexed entre en ligne de 
compie pour un remboursement si elle est administrée : 

1. en associatlon avec Ie cisplatine, pour Ie Iraitement des bénéficiaires 
atteints de mésothéliome pleural malin non resécable, de type épithéllaL 
Le béhéficiai re ne pourra pas avoir reçu dechimlothérapie antérieure et 
devra avoir. avant trailement, un score de Karnofsky (performance status) 
> ou = 80; 

2. ou en monothérapie, pour Ie trailement des béneficiaires alteints de 
cancer bronchique non a petitos cellules, localement avance ou 
métaslatique, dès lois que I'histologie n'est pas a prédominance 
epidEHmoïde, qui ont reçu une chimiothérapie antérieure ; 

3. ou en 'associationavec Ie cisplatine, pour Ie traitement des 
benéficiaires alteints de cancer bronchique non à petites cellules 
localement avance ou metastalique, des lors quo J'histologie n'est pas à 
prédominance épidermoTde, qui n'ont pas reçu une chimiothérapie 
antérieure ; 

4. ou en monothérapie pour [e traitement de maintenance des 
benéficiaires atteints de cancer bronchique ncn a pelites celJules 
localement avancé ou métastatique chez qui [a maladie n'a pas 
progressé, dh lors-que "histOlogie n'est pas à prédominance 
épidermolde, Immédiatement à la suite d'une chimiothérapie à base d'une 
association d'une spécialité pharmaceutiqu'e à base de perrietrexed et un 
selde platine. 

a') PoLir Je bé'néficiai re qul, avant I'entrée envigueur de la presente 
règlementation, a déjà eté traité avec [a spécialité pharmaceutique 
mentionnée dans Ie present paragraphe et bénéficiait d 'un remboursement 
pour celle specialité selon les condilions menlionnées dans Ie fexte 
règlementaire correspondant du chapitre IV , et qui remplissait les conditions 
figurant au point a) avanUe début du traitement, la prolongation de ce 
remboursement peut être accordée . 

b) Le remboursement de ceUe spécialité doit être demandé par Ie médecln 
pneumologue avec une compétence particuliere en onCOlogie ou Ie médecin 
spécialiste en oncologie medicaie, responsabie du traitement. 

c) Le remboursement est accord é sur base d'une demande electronique 
Introduite par Ie médecin specialiste identifie et auth entifié par la plateforme 
eHealth et mentlonné au point b), qul aUesle qu'il/ello s'engage à tenif à la 
disposition du médecin-conseil un rapport medical décrivant 
chronologiquemenU'evolution ancienne et récente de I'affection (resultats 
des examens en imagerie-médicale; résultats des exam ens anatome­
pathologiques, nature dufdes traitement(s) administrés : chirurgie, 
radiothérap le, autres ... ). 

ab) In § 3780000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 3780000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van pemetrexed komt In 
aanmerking voor vergoeding als ze wordt toegediend: 

1. in associatie met cisplatine voor de behandeling van chemotherapie. 
naïeve rechthebbenden met inoperabel maligne mesolhelioom van de 
pleura vê!n het epitheliale type . De rechthebbend e moet, voor het starten 
van de behandeling, een Karnofsky (performance status) score van> of= 
80 vertonen; 

2. of In monotherapie, voor de behandeling van rechthebbenden die lijden 
aan een lokaa! gevorderd of gemetastaseerd niat kleincellig 
bronchuscarcinoom, met een histologie die niet overwegend van het 
spinocallulaire type!s, en die voorheen al met chemotherapie werden 
behandeld ; 

3. of in associatie met Cisplatine voor de behandeling van chemotherapie­
naïeve rechthebbenden die lijden aan een lokaal gevorderd of 
gemetastaseerd niel k1eincellig bronchuscarcinoom, met een histologie 
die niet overwegend van het spinocellulaire type is; 

4. of iri monotherapie voor de cinderhoiJdsbehandeling van 10kaa,1 
gevorderd of gemetastaseerd niet-klelncellig bronchuscarcinoom met een 
histologie die niet overwegend van het spinocellulaire--type is bij 
rechthebbenden bij wie de ziekte onmiddellijk na chemotherapie op basis 
van platina in_ combinatie met een farmaceutische specialiteit op basis van 
pemetrexed en geen progressie vertonen. 

a') Voor een rechthebbende ,die, vóór het in werking treden van dit besluit, 
reeds werd behandeld met de farmaceutische speCialiteit die in deze 
paragraaf wordt vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de 
voorwaarden voor. deze specialiteit vermeld in de overeenkomstige 
reglementeringstekst van hoofdstuk IV en die vóór aanvang van de 
behandeling aan de voorwaarden vermeld onder punt a) voldeed, kan de 
verlenging van deze terugbetaling toegekend w.orden. 

b) De vergoeding van deze specialiteit moet aangevraagd worden door de 
pneumoloog met een bijzondere bekwaamheid in de oncologie of de arts­
specialist In de medische oncologie, die verantwoordelijk is voor de 
behandeling. 

c) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een ,elektronische aanvraag 
ingediend door de via e-Health platform gei'dentificeerde en 
geauthentificeerde arts.specialisl vermeld onder punt b) die daardoor 
verklaart dat hij/zij zich ertoe verbindt -een medisch rapport ter beschikking 
te houden van de adviserend-arts waarin chronologisch de vroegere en 
recente voorgeschiedenis van de ziekte wordt beschreven (resultaten van 
medische beeldvorming, resultaten van anatomopalhologisch onderzoek, 
aard van reeds toegediende behandeling(en):' heelkunde, radiotherapie , 
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andere,.). 

d) le remboursement ne peut être accordé que sfle pharmacien 
dlspensateur dispose. préalablement à la dispensa tion , d'une preuve de 
I'accord vjsée au point cl. 

d) De vergoeding mag alleen worden toegekend als de betrokken 
ziekenhuisapotheker, vooraleer hij/zij deze specialiteit verstrekt, beschikt 
over een kopie van het dOCument bedoeld in punt cl. 

ac) Au § 3780000, les spécialités suivantes sont insérées: ac) In § 3780000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base I " Opm PrijS de 
remb 

ex- Basis v 
uslne I tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usine I 
bulten 
bedrijf 

PEMETREXEO AGCORD 25 mg/ml ACCORD HEAlTHCARE ATC: l01BA04 

7730-351 1 flecon injectable.40 mL 1 injectieflacon 40 mL. 844,48 844.46 
solution à di/uer pour perlus/on, concentraat voor oplossing voor 
25 mglmL Infusie, 25 mgl mL 

A-24 ~ 7730-351 1 flacon injectable 40 ml solutlon 1 injectieflacon 40 ml oplossing G 9·02,2400 902,2400 
pou r perfusion, 25 mg/ml voor infusie, 25 mg/ml 

A-24 .,. 7730-351 1 flacon injeetable 40 ml solution 1 injectieflacon 40 ml oplossing G 895..1300 895,1300 
pour perfusion, 25 mg/ml voor infusie, 25· mg/m l 

PEMETREXED HOSPIRA 25 mg/ml PFIZER ATC: l01BA04 

7730-690 1 flacon injectable 4 mL .$olutlon 1 injectieflacon 4 mL 84.44 84,44 
ti dlluer pout' perfus/on, 25 concentraat voor oplossing voor 
mgl mL Infu.$;e. 25 mgl mL 

A-24 .. 7730-690 1 flacon injectable 4 ml solution 1 injectieflacon 4 ml oplossing G 96,6200 96,6200 
pour perfusion, 25 mg/ml voor infusie, 25 mg /ml 

A-24 .. 7730-690 1 flacon injectable 4 ml- solution 1 injectieflacon· 4 mL oplossing G 89,5100 89,5100 
pour perfusion, 25 mg/ml voor infusie , 25 mg/m l 

PEMETREXED HOSPIRA 2S mg/m l PFIZER Arc : l 01 BA04 

7730-708 1 flacon injectable 20 mL 1 Inlect/ef/acon 20 mL 422, 23 422.23 
solution à diluer pour perfus/on. concentraat voor oplossing voor 
25 mgl mL infusie, 2S mglmL 

A-24· 7730~70a 1 flacon injectable 20 ml solution 1 injectieflacon 20 mL oplossing G 454,6700 454,6700 
pour perfusion, 25 mg/ml voor infusie, 25 mg/ml 

A-24· " 7730-708 1 flacon injectable 20 ml solu~lori 1 injectieflacon 20 ml oplossing G 447,5600 447,5600 
pour perfusion, 25 mg/ml voor infusie, 25 mg/ml 

PEMETREXED KRKA 100 mg KRKA D.D.(KRKABELGIUM) ATC: l01BA04 

7730-617 1 flacon injectab/e 100 mg 1 injectieflacon 100 mg poeder 84,47 84;47 
poudre pour solution • dl/uer voor concentraat voor oplossing 
pour perfusion, 100 mg voor infusie. 100 mg 

A-24 .. 7730.:617 1 flacon injectable100 mg solution 1·lnjectieflacon 100 mg oplossing G 96,6500 96,6500 
pour perfusion et injection, 100 mg voor infusie en inJectie, 100 mg 

A-24 .. 7730-617 1 flacon injectable 100 mg solution 1 injectieflacon 100 mg oplossing G 89 ,5400 89,5400 
pour perfusion et injection, 100 mg voor infusie en inJectie, 100 mg 

PEMETREXEDKRKA 500 mg KRKA D.D.(KRKA BElGIUM) ATC: l01BA04 

7730-609 1 flacon Injectable 500 mg 1· injectienacon 500 mg poeder 422,34 422,34 
poudre pour solution à diluer voor concentmat voor oplossing 
pour perfusion, 500 mg voor infusie, 500 mg 

A-24 .. 7730-609 1 flacon injectable 500 mg solution 1 infectieflacon 500 mg oplossing G 454,7900 454 ,7900 
pour perfusion et injection, 500 mg voor infusie en injectie, 500 mg 

A-24 u 7730-609 1 flacon injectable 500 mg solution 1 injectieflacon 5QO mg oplossing G 447,6800 447,6800 
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pour perfusion et injection, 500 mg voor infusie en injectie, 500 mg 

ad) Au § 4200000, les spécialités suivantes sant insérées: ad) In § 4200000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination I Benaming (Demandetir/Aanvrager) 

Cat Code Ccinditionnements Verpakkingen abs Prix Base I 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
usine I tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usine / 
buiten 
bedrijf 

" 

ROTATEQ (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: J07BH01 

B-284 4280-848 1 tube 2 mL solution buvable,1 1 tube 2 mL drank, 1 dosis 52,05 52,05 7,86 
do se 

4280-848 39,72 39,72 

B-284 * 7730-534 1 tube 2 mL solution buvable, 1 1 tube 2 mL drank, 1 dosis 49,2100 49,2100 
do se 

B-284 ** 7730-534 1 tube 2 mL solution buvable, 1 1 tube 2 mL drank, 1 dosis 42,1000 42,1000 
dose 

ae) Au § 4280000, les spécialités suivantes sant insérées: ae) In § 4280000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd' 

Dénomination I 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 

12,10 

" 

SIFROL 0,18 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: N04BC05 

B-290 4272-357 100 comprimés sécables, 0,18 mg 100 deelbare tabletten, 0,18 mg R 23,87 23,87 3,91 

4272·357 15,08 15,08 

B-290 * 7730-682 1 comprimésécable, 0,18 mg 1 deelbare tablet, 0,18 mg R 0,1946 0,1946 +0,0000 

B-290 u 7730-682 1 comprimé sécable, 0,18 mg 1 deelbare tablet, 0,18 mg R 0,1598 0,1598 

B-290 *** 7730-682 1 comprimésécable, 0,18 mg 1 deelbare. tablet, 0,18 mg R 0 ,1924 0,1924 0,0391 

af) Au § 4740000, les spécialités suivantes sant insérées: af) In § 4740000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat: Code Conditionnemenls Verpakkingen abs Prix Base I 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
usine I tegem 
buiten 
bedrijf ex-

6,57 

+0,0000 

0,0657 

" 
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usine! 
bulten 
bedrijf 

ACLASTA 5 mg (Orifarm) ORIFARM BElGIUM ATC: M05BA08 

B-230 4272-118 1 flacon injectable 100 ml solution 1 injectieflacon 100 ml oplossing 266,26 266,26 8,00 12,10 
pour perfusion, 0,05 mg/mL voor infusie; 0,05.mg/mL 

4272-118 234,63 234,63 

B-230 * 7730-625 1 flacon injedable 100 ml solution 1 injectieflacon 100 ml oplossing 255,8200 255,8200 
pour perfusion, 0,05 mgfml voor infusie, 0,05 mgfml 

B-230 ** 7730-625 1 flacon injectable 100 mL solution 1 injectieflacon 100 ml oplossing 248,7100 248,7100 
pour perfusion, 0,05 mg/ml voor infusie, 0,05 mg/ml 

ag) Au § 5130000, les spécialités suivantes sont insérées: ag) In § 5130000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base I 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
usine! tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usinel 
buiten 
bedrijf 

11 

AClASTA 5mg (Orifarm) ORIFARM BElGIUM ATC: M05BA08 

8-230 4272-118 1 flacon injectable 100 ml solution 1 injectieflacon 100ml oplossing 266,26 266,26 8,00 12,10 
pour perfusion, 0,05 mg/ml voor infusie, 0,05 mg/mL 

4272-118 234,63 234,63 

B-230 * 7730-625 1 flaconinjectable 100 ml solution 1 injectieflacon 100 ml oplossing 255,8200 255,8200 
pour perfusion; 0,05 rog/ml voor infusie, 0;05 mg/ml 

B-230"'* 7730-625 1 flacon injectable 100 ml solution 1 injectieflacon 100 ml oplossing 248,7100 248,7100 
pour perfusion, 0,05 mg/ml voor infusie, 0,05 mg/ml 

ah) Au § 5700100, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

ah) In § 5700100, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraphe 5700100 Paragraaf 5700100 

a) La spécialité pharmaceutique à base d'eltrombopag-olamine fait J'objet 
d'un remboursement si elle est administree chez un bénéficiaire de 18 ans ou 
plus, aueint de thrombocytopénie immunologique primaire auto-immun (PTI) 
chronique depuis aumoins 6 moïs, et qui se trouve dans I'une des situations 
suivantes; 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van eltrombopag-olamine komt in 
aanmerking voor vergoeding als ze wordt toegediend bij een rechthebbende 
van 18 jaar of ouder, die aan primaire immuun trombocytopenie (ITP) lijdt 
sinds minstens 6 maanden, en zich in één van de volgende situaties bevindt: 

-Ie taux de plaquettes est < ou = 30 x 109/l malgré un traitement par 
corticostéroïdes eUou immunoglobulines, OU 

-Ie taux de plaquettes est < of = 50 x 109/L malgré un traitement par 
corticostéroïdes pendantau moins2 semaines et Ie béneficiaire reçoit un 
traitemeniconcomitant avec un anticoagulant ou un inhibiteur de 
I'agrégation plaquettaire , OU 

- presente une contre-indication documentée alix corticostéroïdes. 

b) la dose maximale remboursable est de 75 mg par jour. 

0) 

1, L'autorisation initiale de remboursement sera accordée par Ie médecin 

- de plaafjestellîng is < of = 30 x .1 09/l ondanks een behandeling met 
corticosteroïden en/of immunoglobulinen gedurende minstens 2 weken, 
OF 

- de plaatjestelling is < of =50 x 109/l ondanks een behandeling met 
corticosteroïden gedurende minstens 2 weken en de rechthebbende 
neemt een concomitante behandeling meteen anticoagulans.of 
trombocyten aggregatie-remmer, OF 

- een gedocumenteerde contra-indicatie aan corticosteroïden vertoont 

b) De maximaal vergoed bare dosering is 75 mg per dag. 

0) 

1. De eerste toestemming voor vergoeding.zal door de adviserend arts 
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conseil pour une période de 6 mols sur base d'une de mande de 
remboursement électronique Introduite par Ie médecln spécialiste identlflé 
et authentifié par la plateforme e·Health, décrit sous d) ci-dessous, qui 
ainsi, simultanément 

- attesta que chacune des conditions diJ point a) ci-dessus sont 
remplies chez Ie bénéficiaJre concerné; 

-- s'engage à tenir à disposition du médecin-conseil un rapport médical 
détaillé décrivant chronologlquement I'évolution 'ancien ne et récente 
de I'efrection (y compris : las résultats biologlques, les éléments 
étayant Ie diagnostic; les accidents hémorraglques éventuels, 
nature(s), posologie(s) et durée{s) du/des traitament{s) administté(s) 
précédemment et actuellement), avec description d,e la résistance ou 
intolérance ,observée ou de la motivation quani à Ja contre-indicatlon 
aux corticoïdes; 

- s'en gage ia ne pas continuer I'administratfon du traitement, 
lorsqu'après une administtation de 8 semaines, I'efficacité du 
traitement n'a pas pu être démontrée chez Ie beneficiaire concerné. en 
tenant compte du fait que la réponse au traitemenl doit être 
documentée; soit par une augmentation du taux ,de plaquettes> ou = 
30 x1 09/L" so it par un ·doubJement des valeurs de base de plaquettes 
avant Ie traitemenl par la spécialité pharmaceutique à base 
d'eltrombopag-olamine, associé à une amélioratlon des saignements. 

2: le remboursement peut être protonge par periodes renouvelables de 
12 ma is et sera accordé par Ie médecin conseil sur base chaque fois 
d'une demande de remboursement électronique introduite par Ie médecin 
spécialiste identifié et authentifié par la plateforme e-Health, décril-sous 
d) ei-dessous, quiainsi, simultanément: 

- attesle que ce trailement avec la spécialité pharmaceutique à base 
d'ellrombopag-olamine a été efficacesur base des critères visé au 
point c)1 . ci-dessus,et doit donc être poursuivi. 

-- s'en gage à tenir à disposition du médecin-conseil un rapport 
d'évolution clinique ,écent comprenant I'evolution des manifestations 
c1iniques, les traitemenls concomitanls administrés, I'evolution du taux 
des plaquetles (avec protocoles des ana lyses réalisées pendant la 
période precédentede remboursement). 

3. Mesure transitoi re applicable pendant les 12 premiers mois après 
I'entrée en vigueur de la presente reglementalion: l e remboursement 
peut également être accordé par periodes renouvelables de 12 mois 
lorsqu'U s'agit d'un -benéficiaire qui se Irouve, préalablement à rentrée en 
vigueur du présent paragraphe, dans un programme médicald'urgence 
organisé par I'e détenteur de I'A.M.M. du REVOlADE. Le remboursement 
sera accordé par Ie médecin conse il sur base chaque fels d'une demande 
de remboursement électronique Introduite par Ie médecin spécialiste 
identifié et authentifié par la prateform-e e-Health , décrit sous d) ci­
dessous, qui ainsi. simultanément: 

-- atteste que toutes les conditions visées au point a) étaient 
rencontrées chez Ie benéficlalre concerné au début du traitement en 
programme medical d'urgence 

- aUeste que ce traitement avec lä spécialité REVOlADE a été 
efficace tal que requis sous Ie point c1 . 

- s'en gage à [enir à disposition du médecin-conseil un rapport 
d'évolutlon clinique circonstanclé . 

d) Les demandes électronique visées au point c) ci-dessus .doivent être 
introduites par un médecin porteur du titre professionnel en hematologie 
dinique selon I'arrêté ministeriel du 18.10.2002 fixant les crilères_ spéciaux 
d'agrémenl des médecins spéd alistes porteurs du ti tre proressionnel 
particulier en hématologie clinique. ainsi que des maîtres de stage et des 
services de stage en hématologie clinique,et attaché à un h6pitaL 

verleend worden voor een periode van 6 maanden op basis van een 
elektronische vraag tot vergoedbaarheid ingediend door de arts.specialist 
die is geïdentificeerd en geautoriseerd door het e·Health platform, zoals 
beschreven onder punt d) hieronder, en die bijgevolg gelijktijdig : 

- bevestigt dat alle voorwaarden van punt a) zijn -vervuld bij de 
betrokken rechthebbende; 

~- zich ertoe verbindt om aan de adviserend arts een gedetaill eerd 
medisch rapport waarin op ,chronologische wijze de vroegere en 
recente evolutie van de aandoening wordt beschreven (inbegrepen de 
biOlogische resultaten, elementen waarop de diagnose gebaseerd is, 
eventuele hemorragische accidenten, aard, posologie en duur van de 
voorafgaande en huidi'ge toegepaste behandeling(en» met 
beschrijving van de waargenomen resi stentie of intolerantie of 
motivering wat betreft de contra-indicatie aan corticoïden; 

-- zich ertoe verbindt de behandeling te stoppen na 8 weken 
toediening, indien na deze termijn, de doeltreffendheid niet is 
aangetoond bij de betrokken rechthebbende, rekening houdend met 
het feit dat een antwoord op de behandeling dient te worden 
gedocumenteerd door ofwel een verhoging van het plaatjesaantal > of 
= 30 x 109/L; ofwel door een verdubbeling van het basisaantal plaatjes 
voor de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van 
eltrombopag-olamine geassocieerd aan een verbetering van de 
bloedingen. 

2. Een bijkomende toestemming voor vergoeding , mefhemieuwbare 
periodes van 12 maanden, kan worden verleend door de adviserend arts. 
steeds op basis van een elektronische vraag tot vergoedbaarheid 
ingediend door de arts·specielist die is geïdentificeerd en geautoriseerd 
door het e-HeaJth platform, zoals beschreven onder punt d) hieronder, en 
die bijgevolg gelijktijdig : 

- bevestigt dat de behandeling met de farmaceutische specialitei t op 
basis van eltrombopag-olamine doeltreffend was op basis van de 
criteria beschreven onder punt c)1. hierboven, en dus dient te worden 
verdargezet. 

- zich ertoe verbindt om aan de adviserend arts een rapport van de 
recante klînische evolutie ter beschikking te houden met hierin de 
evolutie van de klinische manifestaties , de concomitante toegediende 
behandel ingen, de _evolutie van het plaatjasaantal (met de protocol'­
van de analyses uitgevoerd tijdens de voorafgaande vergoedbare 
periode). 

3. Ove(gangsmaatregel toepasbaar tijdens de eerstè 12 maanden na de 
inwerkingtreding van de huidige reglementering: De vergoeding kan 
eveneens worden toegestaan voor hernieuwbare periodes van 12 
maanden, indien het een rechthebbende betreft die zich bevindt in een 
medisch nood programma georganiseerd door de vergunninghouder van 
REVOLADE, voorafgaand aa'n de inwerkingtreding van de huidige 
paragraaf. De. vergoedbaarheid zal· worden toegastaandoor de 
adviserend 'arts, steeds op basis van een elektronische vraag tot 
vergoedbaa rheid ingediend door de arts-speclallst die is geïdentificeerd 
en geautoriseerd door het e-Health platform, z.oals beschreven onder punt 
d) hieronder, en die bijgevolg gelijktijdig: 

- bevestigt dat alle voorwaarden van punt a) vervuld waren bij de 
betrokken rechthebbende, bij de aanvang van çJe behandeling in het 
medisch noodprogramma 

- beve~tigt -dat de behandeling met de specialiteit REVOLADE 
doettreHend was, zoals vereÎst onder punt c1 . 

- zich ertoe verbindt om aan de adviserend arts een omstandig 
rapport van de klinische evolutie ter beschikking te houden, 

d) De elektronische aanvragen voorzien in punt c) hierboven dienen te 
worden gedaan door een arts die erkend is voor de bijzondere 
beroeps bekwaamheid in de klinische hematologie volgens het ministerieel 
besluit van 18.10.2002 tot vastslellingvan de bijzondere criteria voor de 
erkenn ing van artsen-specialisten., houders van de bijzondere beroepstitel in 
de klinische hematologie, alsmede de stagemeesters en stagediensten in de 
klinische hematologie, en verbonden aan een ziekenhuis. 
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e) Le remboursement ne peut être accordé que si Ie pharmacien 
dispensaleur dispose. préalablement à la dispensation, d'une cople de 
I'accord vise aux points c)1, c)2. ou c)3 . -ci-dessus , 

f) Le remboursement simultané d'une spécialité pharmaceutique à base 
d'eltrombopag-olamine et d'une autre spécfalité pharmaceutlque du groupe 
A-95 n'estjamais autorisé. 

ai) Au § 5700100, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

Oénomination I Benaming (Oemandeur/Aanvrager) 

e) De vergoeding kan maar toegekend worden indien de afleverende 
apotheker beschikt, voorafgaand aan de aflevering, van een kopie van het 
akkoord bedoeld onder punt c} 1., c)2. of c)3. hierboven. 

f) De gelijktijdige vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis 
van eltrombopag-olamine met een farmaceutische specialiteit van do 
vergoedingsgroep A-9S wordt nooit toegestaan. 

ai) In § 5700100, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob. Prix Base I " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
usine/ tegem 
bulten 
bedrijf ex-

usine/ 
bulten 
bedrijf 

REVOLADE 25 mg NOVARTlS PHARMA Ale: e02BX05 

0798·496 28 comprimés pellicu/és, 25 mg 28 film omhulde tabletten, 25 mg 802,45 802,45 

A-95 * 0798-496 1 comprimé pelliculé, 25 mg 1 filmomhulde tablet, 25 mg 30,6325 30,6325 

A-95 ,,~ 0798-496 1 comprimé pelliculé, 25 mg 1 filmomhulde, tablet, 25 mg 30,3786 30,3786 

REVOLADE 50 mg NOVARTlS PHARMA AlC: B02BX05 

0798-504 28 comprimés pellicu/ês, 50 mg 28 film omhulde tabletten, 50 mg 1604,90 1604,90 

A-9S· 0798-504 1 comprimé pelliculé. 50 mg 1 filmomhulde tablet. 50 mg 61 ,0107 61,0107 

A-9S u 0798-504 1 comprimé pelliculé, 50 mg 1 filmomhulde tablet, 50 mg 60.7568 60,7568 

aj) Au § 5700200, I.es modali!és de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 5700200 

a) La spécialité pharmaceutique à base d'eltrombopag-olamine fait I'objet 
d'un remboursement si elle est administrée ehez -un enfant de 1 an ou plus, 
attelnt de thrombocytopenie Immunitaire primaire (PTI) depuis au moins 6 
mols et qui se trouve dans I'une des situations suivantes: 

--Ie taux de plaquettes est. < ou = 30 x 109/L malgré au moins un 
fraitement antérieur avec ,des corticostéroïdes eVou IV lmmunoglobulines 

-- ou Ie taux de plaquettes reste <-ou = 30 X 1 09/l et Ie Itaitement avec 
corticostéroides eVou IV Immunoglobulines ne peut être poursuivi pour 
raisons medicales, 

- Ou Ie taux _de plaquettes est < ou = 50 x 109/L malgré un traitement par 
corticostéroïdes pendant au moins 2 semaines et Ie bënéficiaire reçoit un 
traitement concomitant avoc un anticoagulant ou ' un l.nhiblteur de 
I'agrégation plaquettaire. 

b) La dosa maximale remboursabl e est de 7S mg par Jour. 

cl 

1. L'autorisation initiale de remboursement sera accordée par Ie medecin 
eonseil pour une përiode de 6 mois sur base d'une de mande de 
remboursement électronique introduite par Ie médecin specialiste identifié 
et authentifié par la plateforme e-Health, décrit sous d) cl-dessous, qui 
ainsi,simultanément: 

-- attestequechacune des conditions du point a) ei-dessus sont 

aj) In § 5700200, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 5700200 

a) Oe farmaceutische specialiteit op basis van eltrombopag-olamine komt in 
aanmerking voor _vergoeding als ze wordt toegediend bij een kind van 1 jaar 
of ouder. die aan primaire immuuntrombocytopenie (ITP) lijdt sinds meer dan 
6 maanden, en zich in één van de volgende situaties bevindt: 

~- de plaatjestelling is < of = 30 x 109/L ondanks tenminste een 
voorafgaande behandeling met corticosteroïden enloflV 
immunoglobulinen 

- of de plaatjestelling _blijft < of = 30 x 109/L en de behandeling met 
corticosteroïden enlof IV immunoglobulinen kan niet verder gezet worden 
omwille van medische redenen. 

- Of de plaatjestelfing is < of • 50 x 109/L ondanks een behandeling met 
corticosteroïden gedurende minstens 2 weken en derechthebbende 
neemt 'een concomitante behandeling met een anticoagulans of 
trombocytenaggregatie-remmer. 

b) De maximaal vergoed bare dosering Is'75 mg per dag 

cl 

1. De eerste toestemming voor vergoeding zal door de adviserend arts 
verleend worden voor een periode van 6 maanden op basis van een 
elektronische vraag tot vergoedbaarheid ingediend door de arts-specialist 
die is geïdentificeerd en _geautoriseerd door het e-Health platform, zoals 
beschreven onder punt d) hieronder, en die bijgevolg gelijktijdig: 

- bevestigt dat alle voorwaarden van punt a) zijn vervuld bij de 
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remplles chez Ie beneficiaire concerné; 

-- s'engage à tenir à disposition du médecin-consell un rapport médlcal 
détaillé décrlvant chronologiquement I'évolution ancienne et récente 
de I'affectlon (y compris : les résultais biologiques, les éléments 
étayant Ie dlagnostic; les accidents hémorragiques eventueis, 
nature(s), posoiogie(s) et duree(s) du/destraitement{s) admlnistré(sl 
précédemment et actuellement), avec description de la résistance ou 
Intolérance observéesou de la motivation quant à la contre-indlcation 
aux cortlcoïdes . 

-- s'en9age à ne pas continuer I'administration du traitement, 
larsqu 'après une administration deS semaines, I'efficacit'é du 
traitement n'a pas pu être démontrée chez Ie bénéficiaire concerné, en 
tenant compte du fait que la réponse au traite ment doit être 
dacumentée, solt par une augmentation du iaux-de plaquettes> ou = 
30 x109/L, sait par un double ment-des valeurs de base de plaqueltes 
avant traitemenl par une spéciaf.ilé pharmaceutique à base 
d'ellrom.bopag-olamine, associé à une amélioration des saignements. 

2. Le remboursement peut être prolongé par périodes renouvelables de 
12 mois et sera accordé par le_ médecin conseil sur base chaque fois 
d'une demande de remboursement électronique introduite par Ie médecJn 
spécialiste identifié et authentifié par la plateforme e-Health, décrit sous 
d) cJ.dessous, qul ainsl, simultanément : 

._- atteste ·Q4e ce traitement avec la spécialité pharmaceutique ti base 
d'ellrombopag-olamine a été efficacesur base des ci"itères vjs~ au 
point c)1 . cl.dess1,Js , et doit donc être poursuivi. 

.- s'en9age à tenir à disposition du médecin-conseH un rapport 
d'évolution clinique récenl comprenant I'évolution des manifestatlons 
cllniquas, les traitements concomitants adniinistrés, I'évolution du taux 
des plaquettes (avec protocoles des analyses réalisées pendant la 
période prêcédente de remboursement). 

3. Mesure transitoire applicable pendant les 12 premiers mois après 
I'entrée en vigueur de la présente réglementation: Le remboursement 
peut é9alement älre accordé par périodes renouvelables de 12 mois 
lorsqu 'il s'agit d'un benéficiaire qui se trouve, préalablement à I'entrée en 
vigueur du prósent paragraphe, dans un programme _mêdical d'urgence 
organisé par Ie détenleur de I'A.M.M. du REVOLADE. Le re":lboursement 
sera accordé par Ie medecin conseil sur base chaque fois d'une demande 
de remboursement électronique introduite par lemédecin spécialiste 
identifié et 6uthentifié par la plateforme e-Health, décrit sous d) cl­
dessous·, qui alnsi, simultanément: 

- atte$t~ que tOutes les conditions visées au point a) étalent 
rencontréas chez Ie bénéficiaire concerné au débutdu traitement en 
program me médlcal d'urgence 

- atteste que ce trailement avec la spéCialité REVOLADE ·a été 
efficace lel que requis sous Ie point cl . 

• s'engage à teni, à disposition du médecin-conseil un rapport 
d'évolution clinique circonslancié . 

d) Les demandes éleclronique visées-au point c) ci-dessus doivent être 
introduites par un médecin porteur du titre professionnel en hématologie 
clinique selon "arrêté ministeriel du 18.10-.2002 fixan! les criteres spéclaux 
d'agrément des médecins specialistes porteuts _du litre professionnel 
particulier en hématologie clinique, ainsi que des maitres de stage et des 
services de stage en hématologie clinique, et attaché à un h6pltal ou par un 
pédlatre attaché a un centre d'hématologie et expérimenté dans Ie traitement 
du PTI chez I'enfant. 

e) Le remboursement ne peut être accordé que si Ie pharmacien 
dispensateur dispose, préelablement à la dispensation, d'une cople de 
I'accord vlsé aux points c)l, c)2. ouc)3.ci·dessus. 

betrokken rechthebbende; 

- zich ertoe verbindt om aande adviserend arts een gedetailleerd 
medisch rapport waarin op chronologische wijze de vroegere en 
recente evolutie van de aandoening wordt beschreven (Inbegrepen de 
biologische resultaten, elementen waarop de diagnose gebaseerd is, 
eventuele hemorragÎscheaccidenten, aard, posologie en duur van de 
voorafgaande en huidige toegepaste behandeling(en» met 
beschrijving van de waargenomen resistentie of intolerantie of 
motivering wat betreft de contra-indicatie aan corticoïden. 

-- zich ertoe verbindt de behandeling ·te· stoppen na 8 weken 
toediening , indien na deze termiJn , de doeltreffendheid niet is 
aangetoond bij de betrokken rechthebbende, rekening houdend met 
het feit dat een antwOord_op de behandeling dient te worden 
gedocumenteerd door ofwel een verhog ing van het plaatjesaantal > of 
= 30 x 109/L; ofwel door een verdubbeling van het basisaantal plaaljes 
voor de behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van 
ellrombopag.olamfne geassocieerd aan een verbetering van de 
bloedingen. 

2. Een bijkomende toestemming voor vergoeding, met hernieuwbare 
periodes van 12 maanden, kan door de adviserend geneesheer arts, 
steeds op basis van een elektronische vraag tot vergoedbaarheid 
Ingediend door de arts-specialist die is geïdentificeerd en geautoriseerd 
door het e-Health platform, zoals beschreven onder punt d) hieronder, en 
die bijgevolg gelijktijdig: 

•• bevestigt dat de behandeling met de farmaceutische specialiteit op 
basis van eltrombopag·olamlne doeltreffend was, op basis van de 
criteria beschreven onder punt c)1. hierboven, en dus dient te worden 
verdergezet. 

•• zich ertoe verbindt om aan de adviserend. a.rts een rapport van de 
recente klinische evolutie ter beschikking te houden met hierin de 
evOlutie van de klinische manifestaties, de concomitante toegediende 
behandelingen, de evolutie van het plaatjesaantal (met de protocols 
van de analyses uitgevoerd tijdens de voorafgaande vergoed bare 
periode). 

3. Overg-angsmaatregel toepasbaar tijdens de eerste 12 maanden na de 
inwerkingtreding van de huidige reglementering: Oe vergoeding kan 
eveneens worden toegestaan voor hernieuwbare periodes van 12 
maanden, indien het een rechthebbende betreft die zich bevindt in_een 
medisctl nood programma georganiseerd door de vergunninghouder van 
REVOLADE, voorafgaand aan de Inwerkingtreding van de huidige 
paragraaf. De vergoedbaarheid zal worden toegestaan door de 
adviserend arts, steeds op basis van een elektroni sche vraag tot 
vergoedbaarheid ingediend door de arts-specialist die is geïdentificeerd 
en geautoriseerd door het e-Health platform , zoals beschreven onder punt 
d) hieronder, en die bijgevolg gelijktijdig : 

.;. bevestigt dat alle voorwaarden van punt al vorvuld waren bij de 
betrokken rechthebbende bij de aanvang van de behandeling in het 
medisch noodprogramma 

- bevestigt dat de behandeling met de specialiteit. REVQLADE 
doeltreffend was, zoals vereist onder punt c1 . 

- zich ertoe verbin dt om aan de adviserend arts een omstandig rapport 
van de klinische evolutie ter beschikking te houden. 

d) De elektronische aanvragen voorzien in punt c) hierboven dienen te 
worden gedaan door een arts die erkend is voor de bijzondere 
beroepsbekwaamheid in de klinische hematologie volgens het ministerieel 
besluit van 18.10.2002 tot vaststelling van de bijzondere criteria voor de 
erkenning van artsen·specialislen. houders van de bijzondere beroepstitel in 
de klinische hematologie, alsmede de stagemeesters en stagediensten in de 
klinische hematologie, en verbonden aan een ziekenhu is of door een pediater 
verbonden aan een hematologisch centrum en met ervaring in de 
behandeling van ITPbij kinderen. 

e) De vergoeding kan maar toegekend worden Indien de afleverende 
apotheker beschikt, voorafgaand . aan de· aflevering, van een kopie van het 
akkoord bedoeld onder punt c) 1., c)2. of c)3. hierboven, 
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f) Le remboursement simultane d'une specialite pharmaceutique à base 
d'ellrombopag-olamine et d'une autre specialite .pharmaceutique du groupe 
A-9S n'est jamais autorlse. 

ak) Au § 5700200, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

DénoJ:ninatlon f Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

f) De gelijktijdige vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis 
van ellrombopag-olamine met een farmaceutfsche specialiteit van de 
\lflrgoedingsgroep A-9S wordt nooit toegestaan. 

ak) In § 5700200, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base I " Opm Prijs de 
remb 

ex· Basis v 
uslnel tegem 
buiten 
bedrijf ... 

uslne' 
bulten 
bedrijf 

REVOLADE 25 mg NOVARTlS PHARMA ATC: B028XOS 

0798-496 28 comprlmés 'pellicu/és, 25 mg 28 filmomhulde tabletten, ·25 mg 802,45 802,45 

A-95 " 0798-496 1 comprimé pelliculé, 25 mg 1 filmomhulde tablet, 25 mg 30,6325 30,6325 

A-95 u 0796-496 1 comprimé peilliculé, 25 mg ~ filmomhulde ,tablet, 25 mg 30,3786 30,3786 

REVOLADE' 50 mg NOVARTlS PHARMA ATC: B02BX05 

0798-504 28 comprimés pelliculés, 50 mg 28 flImomhuldc ,'tabletten, 50 mg 1604,90 1604,90 

A~95 .. 0796-504 1 comprimé pelliculé, 50 i'ng '1 filmomhulde tablet, 50 mg 61,0107 61,0107 

A-9S , .... 0798-504 1 comprimé pelliculé, 50 mg 1 filmomhulde tablet, 50 mg 60,7568 60,7568 

al) Au § 5700300, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 5700300 

a} La spécialité pharmaceulique à base d'eltrombopag-olamine fait I'objet 
d'un remboursement si elle est adminislrée pour Ie traitement d' un 
bénéficlaire de 16 an~ ou plus, altein! d' anémie aplasique sévere (SAA) 
acquise, qui se trouve dans la situation suivante: 

, . 11 s'agit d'un bénéficiaire qui est réfractaire àau moins une thérapie 
immunosuppressive p'récédente ou est lourdement prétraitê, ET 

2· qui n'est pas êligible pour une greffe dei cellules souches 
hématopoïétiques, ET 

3" a 'un taux de plaquettes < of = 30x 109/L 

b) La dose ma ximale remboursable est de 150 mg par jour. 

cl 

1. L'autorisatlon Initiale de remboursement sera acc:ordée par Ie médeein 
conseil pour une période de 6 mois sur base d'une demande de 
remboursement électronique introduite par Ie médecin spêçialiste identifié 
et authentifié par la plateforme e-Health. décrit sous d) cl-dessous, qui 
ainsi, simultanémenl: 

- atteste que chacune des conditions .du point a) ci-dessus sont 
rempUes chez Ie bénéficiaire concerné 

-- s 'engage à tenlr à disposition du médecin-conseil un rapport médlcal 
détalllé mentionnant I'evolution c1inique récente, ['évo[utlon des taux 
des valeurs sanguines des 3 lignées cellulaires (érythrocytes, 
leucocytes, thrombocytes), ainsi qu'une description de la résistance ä 
la, thëraple immunosuppressive précédenteet mention des raisons de 
non-éliglbllité pour une grefte de cellules souches 

al) In § 5700300, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf5700300 

a) Oe farmaceutische specialiteit op basis van ellrombopag-olamine komt in 
aanmerking voor vergoeding als ze wordt toegediend \loor de behandeling 
van een rechthebbende van 18 jaar of ouder, die aan verworven ernstige 
apla~tische anemie (SAA) lijdt, en zich in de volgende 6ituatie bevindt: 

1- het betreft een rechthebbende die, refractair is aan minstens één 
eerdere immunosuppressieve behandeling ofwel intensief voorbehandeld 
is, EN 

2" die niet in aanmerking komt voor een hematopoiètische 
stamceltransplan1atîe, EN 

3" een plaatjestelling heeft < of = 30 x 109fl 

b) De maximaal vergoedbare dosering is 150 mg per dag. 

cl 

1. Oe eerste toestemming voor vergoeding zat door de adviserend arts 
verleend worden voor een periode van 6 maanden op basis van een 
elektronische vraag lot vergoedbaarheid ingediend door de arts-specialist 
die is geïdentificeerd en geautoriseerd door het e-Health platform, zoals 
beschreven onder punt d) hieronder, en die bijgevolg gelijktijdig: 

- bevestigt dat alle voorwaarden van punt a) zijn vervuld bij de 
betrokken rechthebbende; 

- zich ertoe verbindt om aan de adviserend arts een gedetailleerd 
medisch rapport met daarin de recente evolutie van de bloedwaarden 
voor de 3 bloedcellijnen (erythrocyten, leucocyten ~ trombocyten), 
evenals een beschrijving ván de waargenomen resistentie aande 
voorgaande immunosuppressieve behandeling en de vermelding van 
de redenen van het niet in aanmerking komen voor een 
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- s'engage à na pas continuer ,'administratlon du traitement, 
lo rsqu 'après une administraliol') de 16 semaines, I'efficacité du 
trailement n'a pas pu être demontrée chez Ie bénéflciálre COl1cet/1é. du 
rait que aucune des 3 critèras suivants sont presents : 

• une augmentation des thrombocytes de >20~109/1 , ET/OU 

·t/ne augmentetion d'hémoglobine de >1,5g/dl. ET/OU 

• une-augmentation des neulrophiles de >O,5~1091I , 

2, le remboursement peut être prolongé par periodes renouvelables de 
12 mois et sera accorde parle medecln conselI SUf basechaque fois 
d'une demande de remboursement électronique introduite par Ie médeein 
spécialiste identifié et authentifié par la plateforme e·Health, décril sous 
d) ei-dessous, qul ains" slmultanément : 

-- attesteque ce traliement avee la spécialité pharmacautique à basa 
d'eltrombopag·olamine a élé efficace, sur base des eriteres décrits 
sous_point e)1 cj·_dessus et dbit done être poursuivl. 

- s'engage à lenir à dlsposition du médecin-conseil un rapport 
d'évolution clinique récent comprenant I'evolution des manifestations 
cliniques, les traitemanis concomitants administrés, I'évolution des 
taux des valeurs sanguines des3 lignées cell ulaires (ery!hrocytes, 
leucocytes, !hrombocytes) (avec protocoles des analyses réalfsées 
pendant la periode preeédente de remboursement). 

d} les demandes êlectroniques visées au point c) ci·dessus dOlven! être 
introduites par un médecin porteur du titre professiorinel en hématologle 
clinique selon I'arrêté ministériel du 18,10,2002 fixant les criléres speclaux· 
d'agrêmenl des médecins specialistes porteurs du titre professIonnel 
particulier en hématologie clinique,ainsi que des maitres_ de stage et des 
services de stage en hèmatologie clinique, et attaché à un höpltal. 

e) le remboursement ne peut être accordé. que si Ie pharmacien 
dispensaleur dispose, prealablement à la dispensation, d'une cople de 
l 'accord visé aux points C)1 ou c)2 cj·dessus: 

f) l a rembours_ement simultané d'une spéCial ité pharmaceutiqueà base 
d'ellrombopag-olamlne .et d'une autre spécialite pharmaceutique du groupe 
A-95 n'est jamais autorisé. 

am) Au § 5700300, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

stamceltransplantat/e. 

-- zich ertoe verbindt de behandeling te stoppen na 16 weken 
toediening, Indien na deze termijn, .de doeltreffendheid hlet Is 
aangetoond bij de betrokken rechthebbende, daar geen enkele van de 
3 volgende criteria aanwezig is: 

• Een verhoging van het plaatjesaantal met >20 6 10911, ENfOF 

- Een verhoging van het hemoglobinegehalte met >1,5g/dl, EnfOF 

• een verhoging van de neutrofielentelling met >0,5·10911, 

2. Een bijkomende toestemming voor vergoeding, met hern ieuwbare 
periodes van 12 maanden, kan worden verleend door de adviserend arts, 
steeds op basis van een elektronische vraag tot vergoedbaarheid 
ingediend door de arts·speeialist die is geïdentificetHd en geautoriseerd 
door het e-Health platform, zoals beschreven onder punt d) hieronder; en 
die bijgevolg gelijktijdig : 

~- bevestigt dat de behandeling met de farmaceutische specialiteit op 
basis van eltrombopag-olamine doeltreffend was , op basis van de 
cri teria beschreven onder punt C)1. hierboven, en dus dient te worden 
verdergezet. 

~- zich ertoe verbindt om aan de adviserend arts een rapport van de 
recente klinische evolutie tar beschikking te houden met hierin de 
evolutie van'de klinische manifestaties, de concomitante ,toegediende 
behandelingen, evolutie van de bloedwaarden voor de 3 bloedcellijnen 
(erythrocyten, Jeucocyten. trombocyten), (mot de protocols van de 
analyses uitgevoerd tijdens de voorafgaande vergoed bare periode). 

d) De elektronische aanvragen voorzien in punt c) hierbovon dienen te 
worden gedaan door een arts die erkend is voor de bijzondere 
beroeps bekwaamheid in de klinische hematologie volgens het ministerieel 
besluit van 18.10,2Q02 tot vaststelling van de bijzondere criteria voor de 
erkenning van artsen-specialisten, houders van de bijzondere beroepstitel in 
de kl inische hematologie, alsmede de stagemeesters en stagediensten in de 
klinisehe hematologie, en verbonden aan een ziekenhuis, 

e) De vergoeding kan maar toegekend worden Indiende afleverende 
apotheker 'beschikt, voorafgaand aan de aflevering, van een kopie van het 
akkoord bedoeld onder punt c) 1. of C)2, hierboven. 

f) ne gelijktijdige vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis 
van ellrombopag-olamine met een farmaceutische specialiteit van de 
vergoedingsgroep A-95 wordt nooit toegestaan , 

am) In § 5700300, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

Cat. COde Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base I " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
us/ne I tegem 
bulten 
bedrijf ex-

us/nel 
buiten 
bedrijf 

REVQLADE 25 mg NOVARTlS PHARMA ATC: B02BX05 

0798~496 28 comprimés pelliculés, 25 mg 28 filmomhulde tabletten, 2S mg 802;45 802,45 

A-S5· 0796·496 1 comprimé pelliculé, 25 mg 1 filmomhulde tablet, 25mg 30,6325 30,6325 

A-95 u 0796-496 1 comprimé pelliculé, 25, mg 1 fiJmomhulde tablet, 25 mg 30,3766 30,3786 

REVOLAOE 50 mg NOVARTlS PHARMA ATC: B02BX05 

1 _0798_504 I 28 comprimés pelllculés, 50 mg I 28 filmomhulde tabletten, 50 mg I 11604,90 I 1604,90 I I 
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A-95· 0798-504 1 comprimé pe'lliculé, _50 mg 1 filmomhuldetablet, 50 mg 61,0107 61,0107 

A-95 .. 0798-504 1 comprimé pelliculé, 50 mg 1 filmonihulde tablet; 50 mg 60,7568 60,7568 

an) Au § 6600100, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 6600100 

a) La spécialité pharmaceutique à base d'eculizumab fait I'objet d 'un 
remboursement si elleest administrée chez des bériéficiaires atteints de 
Syndrome Hémolytique et Uremique atypique {SHU atypique, et chez qui Ie 
diagnostic de SHU atv_plque est défini par la présence simultanee do : 

- Une anemie micro-angiopathique hémolytique, en combinaison ou non 
avec une thrombocytopénie (avec<150,OOO thrombocytes/mm 3 ou une 
diminution du nombre de thrombocytes, par >25% comparé àla valeur 
initiale) , et avec un Coombs direct négatif, une _augmentation du-LOH, une 
hémoglobine diminuêe, et/ou une haptoglobinediminuée, et/ou une 
réticulocytose e,l >1 % de schlstocytes. 

- ET une activitê ADAMTS13 de > 10%, et la prêsence d'un ou plusieurs 
des facteurs suivants: 

• symptömes neurologiques comme la confusion,AVC, insuites 
épileptiques et coma, 

• ET/OU affection renale avec une augmentation de la creatinine 
serique, une dimlnution du TFG et/ou , protéinurie' et/ou hematurie , 

• ET/OU des caractérlstiques pathologiques de la microangiopathie 
thrombotique dans fa biopsie renale, 

o ET/OU des symptömes gastro-intestJnaux, comme dlarrhëe, nausée, 
vomissement, douleur abdominale et gastro-entêrlte, 

• ET/OU affectio" cardiovascufaire,avec cardiomyopathie aVou 
infarctus cardlaque. 

- Le dlagnostic de SHUatypique ne peut être rete:nu que si d'autres 
causes de mlcroangiopathie thrombolique (purpura thrombotique 
thrombocytopênique par deficience congenitale d'ADAMTS13 ou par des 
anticorps anti-AOAMTS13, syndröme HEllP) ou MAT avec d'autres 
formes de HUS (STEC-HUS , SHU en combjnaison avec une pathologie 
concommitante, HU$ ä cause d'une Infection avecStreptococcus 
pneumonia ouJnfluenza AlH1N1 , SHU à cause des medicaments, SHU 
avec dt;(ICÎence, en cobafamineC ou SHU avec mutatiom. DGKE) sont 
exclues . 

- Une investigation a êté faite (ou est demandee et en procedure quand il 
s'agit -de la première demande de remboursement) de prQuve d'anomalies 
de la fonctionnali1ê de I'axe alternatifdu complement par, 

• mutations -génétiques en CFH, CFI, MCP, C3 , CFB of THBD, 

o ET/OU la présence d'anticorps anti·CFH 

b) Le nombre deconditionnemenfs remboursables tiendra compte de: 

une posologie maximale comme_ sult, 

1. Polds du bénéflciaire : >= 40 kg: 

• Phase initiale: 900 mg / semaine pendant 4 semalnes 

• Phase d'entrellen: 1200 mg à la Se semaine puis 1200mg toutes 
les 2 semaines 

2. Polds du beneficiaire : 30 - < 40 kg: 

- Phase -initiale : 600 mg I semaine pendant 2 semaines 

• Phase d'entretien: 900 mg à la 3e semaine puis 900 mg loutes les 
2 semaines 

an) In §6600100, worden de. vergoedingsvooIWaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraal 6600100 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van eculizumab wordt vergoed als 
ze wordt 'toegediend bij rechthebbenden met atypisch Hemolytisch-Uremisch 
Syndroom (aHUS), waarbij de diagnose van aHUS wordt gekenmerkt door de 
simultane aanwezigheid van : 

- Een micro-anglopathische hemolytische anemie, al dan niet In 
combinatie met een !hrombocylopenie (met-<150.000 thrombocytenlmm' 
of een afname van het aantal thrombocyten met >25% ten opzichte van 
de uitgangswaarde), en met een negatieve directe Coombs, een toename 
van hel LOH, een gedaald hemoglobine, en/of een gedaald haptoglobine, 
en/of een retlculocytos_e en > 1% schlstocyten. 

• EN een AOAMTS13 activiteit van;. 10%, en de aanwezigheid van een of 
meerdere van volgende factoren: 

• neurologische symptomen waaronder verwardheid, CVA, epileptische 
insulten en coma, 

• ENfOF renale aantasting met een gestegen serum creatinine, een 
gedaalde GFR, en/of proteinurie en/of hematurie, 

• EN/OF pathologische' kenmerken van acute thrombotische micro· 
angiopathieJn het nierbiopt, 

- EN/OF _gastro-intestinale symptomen waaronder diarree, nausea, 
braken, abdominale pijn en gastro-enteritis, 

' ,EN/OF cardiovasculaire aantasting met cardiomyopathie enlof 
hartinfarct. 

- Oe diagnose,van aHUS' kan enkel worden weerhouden indien andere 
oorzaken van thombotische micro-anglopathie (thrombotische 
thrombocytopenische purpura door congenitale AOAMTS13 deficiëntie of 
anti-ADAMTS13 antilichamen, HELLP syndroom) of TMA met andere 
vormen van HUS (STEC-HUS, HUS in combinatie met onderliggende 
pathologIe , HUS door infectie mei Streptococcus pneumonia of Influenza 
A /H1N1, HUS door medicatie, HUS met cobalamine C deficiëntie of HUS 
met OGKE mutaties) werden uitgesloten. 

- Een onderzoek werd uitgevoerd (of Is aangevraagd en in uitvoering 
indien het een eerste aanvraag tot vergoedbaarheld betreft) naar een 
aantoonbare verstoring van de functionallteit van de alternatieve 
complement pathway door, 

• Genetische mutaties In -CFH, CFI , MCP, C3, CFB of THBD, 

• EN/OF Oe aanwezigheid van anti-CFH antilichamen 

b) Het-aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden, met: 

- een maximale posologie zoals volgt. 

1. Gewicht van de rechthebbende: >= 40 kg: 

• Initiële fase: 900 mg I week gedurende4 weken 

• Onderhoudsfase: 1200 mg in 5de week daarna 1200 mg om de 2 
weken 

2. Gewicht van de rechthebbende:' 30 - < 40 kg : 

• I,nitiële fase: 600 mg I week gedlfrende 2 weken 

• Onderhoudsfase: 900 mg In 3de week daarna' 900 mg om de 2 
weken 
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3. Poids du bénéficlaire: 20 ~ < 30 kg: 

o-Phase initiale: 600 mg I semaine pendant 2 semalnes 

o Phase d'entretien: 600 mg à la 3e semaine puis 600 mg toutes les 
2 semalnes 

4. Poids du bénéficiaire: 10 - < 20 kg: 

o Pnase initiale: 600 mg I semalne pendant 1 semaine 

• Phase d'enlrelien: 300 mg à la 2e semaine puis 300 mg toutes les 
2semaines 

5. Poids du bénéficiaire: 5 ~ < 10 kg: 

• Phase initiale: 300 mg I semalne pendant 1 sema!ne 

• Phase d'entreUen: 300 mg à la 2e semaine puiS300 mg toutes les 
3 semaines 

c) le remboursement est conditionnê par lafourniture préalable au m~decîn­
c.onseil du protocole des resultats des analyses exigées d-dessus, ainsi 
qu'un rapport médical détaiUé décrivant.chronologiquement I'évolution 
ancîenne et récente del'affection, accompagné dans tous les cas, d'un 
formulaire de demande, dont le-modéle est repris à "annexe A du présenl 
paragraphe, düment complété et signé par un médecîn~spéciallste· en 
nephrologie ou en hématologle, avant I'expéricnce de. la prise . en charge. des 
bénéficialres aUelnts de Syndrome Hémolytique et Urémique-atypique, el 
attaché à un !löpital universitaire. 

En complétant.ainsi ce formulaire eux rubrlques ad hoe, Ie médecin 
specialiste decd! au point c), simultanémenl : 

1. Mentionne les élements relatifs au dlagnos!ic précis. Lorsqu'il s'sgit 
d'une demande de prolongation de remboursement, il meotionne les 
élementsrelatifs à I'evolution clinique du bénéficialre (y compris 
I'evolution du taux plaquettaire, de I'hemoglobine, de la fonction renale 
et les signes éventuels de MAT); 

2. S'engage à arrêter Ie traitement en cas de resistance à ce dernier. 
la résistance estdéfinie par la présence de signesl sympt6mes de 
MAT évolutive sous traitement malgre trois mOois de blocage du 
complement. 

3. Mentionne les éléments permettant ; 

3.1. D'identifier l'h6pital auquel il est attaché; 

3.2 . D'identifier Ie pharmacien hospitalier, qui col1abore avec 
l'h6pital identifié; 

4. S'engage à tenir ä la disposition du medecin ·conseilles élements 
de preuve contirmant les éléments aUestés; 

5. S'engage à collaborer, en application du point f}-ci·dessous, à 
I'enregistrement el la collecte des données codées relatives à 
Vévolulion et au devenlr du beneficiaire concerne. 

d) le remboursement du traitement est autorlsé pour une periode initiale de 
6 moïs, en application de la procédure visée aux_articles 7,8,9 de I'arrêté 
royal du 8 juli let 2004 relatif au remboursement des médicaments arphelins, 
pour autant que les flacons pour la première perfusion, précédant la periode 
initiale _de remboursement, soient pris en charge_ par Ie titulaire de 
l·enregistrement. 

Le médecin·spécialisle decrit au pointe), s'engage egale ment à 
consldérer de diminuer Ie traitement par eeulizumab et d'arrêter, si 
cliniquement posslble, chez les bénéficiaires qui sont en rémission 
clinique après \e traitement in ltial de 6 mois ou pendant la période de 
prolongation, el à continuer à suÎvre ces bénefrciaires pour assurer un 
diagnostic rapide des signes-de rechute d'aHU$. 

3. Gewicht 'van de rechthebbende: 20 - < 30 kg : 

• Initiële fase : 600 mg I week gedurende 2 weken 

• Onderhoudsfase: 600 mg In 3de week daarna 600 mg om de 2 
weken 

4. Gewichtvan de rechthebbende: 10 - < 20 kg: 

• Initiële fase : 600 mg I week gedurende 1 week 

• Onderhoudsfase: 300 mg in 2de week daarna 300 mg om de 2 
weken 

5, Gewicht van de rechthebbende: 5 ~ < la kg: 

" Initiële fase: 300 mg I week gedurende 1 week 

. ' Onderhoudsfase: 300 mg in 2de week -daarna 300 mg om de 3 
weken 

c) De vergoeding hangt af van het voorafgaand ter beschikking stellen aan 
de adviserend-arts van het protocol van de resultaten van de analysen 
hierboven vereist, alsook een gedetailleerd medisch verslag die in 
chronOlogische volgorde de vroegere_ en de huidige evolutie van de 
aandoening beschrijft, vergezeld in alle gevallen, van een aanvraagformulier, 
waarvan het model overgenomen is in bijlage A. van de huidige paragraaf, 
VOlledig ingevuld en ondertekend door een arts-specialist-In de nefrologie of 
in de hematologie, die ervaring heeft met de aenpak. van rechthebbenden 
met atypisch Hemolytlsch-Uremisch Syndroom en verbonden aan een 
universitair ziekenhuis . 

Door zo dit formulier in te vullen in de ad hoc rubrieken, doet de onder 
punt c) vermelde arts specialist, gel1jktijdig: 

1. De vermelding van de elementen die betrekking hebben op de 
precieze diagnosestelling. Als hot om een aanvraag tot verlenging van 
de vergoeding gaat, vermeldt hij de elementen die betrekking hebben 
op de klinische evolutie van de rechthebbende (Inbegrepen de evolutie 
van de concentratie van de bloedplaatjes, van het hemoglobine, van 
de Ten ale functie en eventuele tekenen van TMA); 

2. Oe verbintenis om de behandelfng te stoppen In geval van 
resistentie aan deze laatste. De resistentie wordt gedefinieerd door de 
aanwezigheid van tek.enen! symptomen van evolutieve TMA onder 
behandeling , ondanks een complement-blokkering gedurende drie 
maanden. 

3. Oe vennelding van de elementen die toelaten : 

3.1. Het boven vermeld Ziekenhuis te identificeren waaraan hij 
verbonden is; 

3.2. Oe betrokken ziekenhuisapotheker te identificeren, die 
samenwerkt met het vermelde ziekenhuis; 

4. Oe verbintenis om de bewijsstukken die de geattesteerde gegevens 
staven ter beschikking te stellen aan de adviserend-arts: 

5. De verbin'tenls om mee te werken, in toepassing van punt f) 
hieronder, aan de registratie en verzameling van de gecodeerde 
gegevens die betrekking hebben op de evolutie en uitkomst van de 
betrokken rechthebbende. 

d) De vergoeding ven de behandeling wordt toegestaan voor een initiale 
periOde van 6 maanden, in toepassing van de procedure bedoeld-in de 
artikels 7, 8, 9 van het koninklijk besluit van 8 juli 2004 betreffende de 
vergoeding van wees-geneesmiddelen, voor zover dat de flacons van de 
eerste infusie, voorafg~and . aan de eerste periOde van terugbetaling, ten 
laste worden genomen door de vergunningshouder. 

De onder punt c) vermelde erts-specialist verbindt zich er eveneens toe 
om bij rechthebbenden die In klinische remissie zijn na de initiële 
behandeling van 6 maanden of tijdens de periode van verlenging te 
overwegen om deze behandeling met ecullzumab af te bouwen mei een 
stopzetting van de behandeling, indien mogelijk, en de rechthebbende 
verder op te volgen om een snelle diagnose van tekenen van aHUS 
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e) le traitement par ecuUz.umab sera poursulvi dans la mesute oû une 
nécesslté medicale exisle. Après la periode initiale de 6 mois et POUt chaque 
nouvelle periode de 12 mois la necessité de continuer Ie trailement devra 
être réévaluée par Ie médecin traitant sur une base individuelle. 

Les béneficiaires chez qui Ie traHement par eculizumab e,t arrêté dOÎven! 
être ,suivis de maniere rapprochés pour assurer undiagnostic rapide de 
,echute de SHU atypique 

Dans Ie cas de rechute de SHU atyplque chez ce béneficiaire, 
conformement aux modalités du point a) de ce paragraphe, un nouveeu 
traitement peut ëtre initie. 

f) le remboursement peut être prolongé pour unepériode maximale de 12 
mols renouvelable ,pour les béneficiaires chez qull'arrêt du traitement n'est 
cJinlquement pas possible. 

Le médecin·spéc.ialiste decrit au pOint c) s' en gage à enregistrer les 
arguments en faveur de cette décision dans Ie dossier médical du 
béneficiaire . 

g) Sans préjudice des dispot;itions prévues pat ra procédure susvl,see , Ie 
médecin-conseil, en cas de declsion positive : 

1. Attribue au benéficiaire concerné un numero spécifique, unique, codé 
de façon à rendre impossible l'identiftcation du bónéficiaire par das tiers. 
Dans ce numéro dolt figurer, I'identification de I'organlsme assureur ainsi 
que les dates de dëbut et de fin de la période autorisée; 

2. Communlque au mêdecin spécialiste deerit au point c), Ie numéro 
unique attribué au benéficiaire, ainsi que les dates de début etde fin de la 
periode autorisée; 

3. Cemmunique au pharmac1en hospitalier, mentlonné CÎ-dessus au point 
e) un document $our laquel figure l 'jdentificat1on du bénéficiaire et du 
medecin demandeur, avecles dates de début et de fin de la période 
autorisée. 

h) Le remboursement peut être accordê si Ie pharmacien dispensateur 
dispose, préalablement à la dispensatien, d'une copie .du document vlsé au 
point d) 3 ci·dessus. A cet efret, Ie pharmaclen dispensateur doit joindre ce 
document ou une copie du document à la facturs intégrée individuelle du 
bénéficlaire concemé. 

i) Afin de permeHre à la Commission de ,Remboursement des Médicaments 
d'exécuter les missions dêfinies à I'article 29bis ef35bis de la lQi, 
nolamment en ce quiconcerne une modification ulterieure de I'inscription de 
la spécialité pharmaceutique, Ie remboursement de la spécialité est accordé 
pour autant que des données codées , relatives à I'evolution el au devenir des 
bénéficiaires·recevant ce remboursement, puissentêtre enregistrées et 
puissent faire I'objet d'une évaluation. Les modaJités' relatives à la nature des 
données, à I'enre.gistrement. à la collecte et à l'évaluation sont fixées par Ie 
Minlstre sur proposltion de la Commission de Remboursement des 
Médicaments après avis de la Commission de la protectlon de la vie privé. 

ANNEXE A: Modèle du fonnulaire de demande: 

helVal te garanderen. 

e) De behandeling met eculizumab wordt verder gezet voor zover daar een 
medische noodzaak VOOf beslaat. Na de initiële periode van 6 maanden en 
tijdens elke volgende nieuwe periOde van 12 maanden z.al de noodzaak tol 
voortgezette ,therapie door de behandelende arts op Individuele basis worden 
geëvalueerd. 

rechthebbenden bij wie de behandeling met eculizumab wordt stopgezet 
moeten nauwlettend worden gevolgd om een snelle diagnose van tek.enen 
van aH US herval te garanderen. 

Indien er een herval van aHU$ wordt vastgesteld bij deze rechthebbende , 
conform de bepalingen van punt a) van deze paragraaf, kan een nieuwe 
behandeling worden geïnitieerd. 

f) Oe vergoeding kan worden verlengd met een hemieuwbare periode van 
maxImaal 12 maanden voor rechthebbenden waarbij het stopzetten van de 
behandeling klinisch niet mogelijk is. 

Oe onder punt c) vermelde arts-specialist verbindt zÎch ertoe de 
argumenten voor deze beslissing ople nemen in het medisch èfossler van 
de rechthebbende . 

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

1. Hij aan de 'betrokken begunstigde een specifiek. en uniek nummer 
verteent, dat zodanig gecodeerd is dat de Identificatie van de begunstigde 
door derden onmogelijk. is . Dit nummer moet de identificatie van de 
verzekeringsinstelling bevallen alsook de data van begin en einde van de 
toegestane .periode; 

2. HIJ aan de onder punt c) vermelde arts specialist het unieke nummer 
meedeelt, toegekend aan de rechthebbende, alsook de data van begin 
en einde van de toegestaneJ:leriode; 

3. Hij aan de ziekenhl.lisapotheker, bedoeld in punt e), een document 
bezorgt dat de identificatie van de begunstigde en de aanvragende arts 
bevat, alsook de data van begin en einde van de toegestane periode. 

1'1) De vergoeding kan toegekend worden Indien de betrokken apotheker, 
voorafgaand aan de aflevering , een kopie van het document bezit bedoeld 
onder punt d) 3. Met het oog hierop moet de afleverende apotheker dIt 
document of deze kopie hechten aan de globale individuele factuur van de 
betrokken rechthebbende. 

i) Teneinde de Commiss ie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te laten 
haar taken uit te voeren zoals bepaald in artikel 29bis en 35bls van de Wet, 
meer bepaald een verdere wijziging van de inschrijving van de 
farmaceutische 'specfaliteit, wordt de vergoeding van de specialiteit 
loegestaan 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 
prive·sfeer: 

Formulaire de demande de remboursement de la pharmaceutique à base d'eculizumab (§ 6600100 du chapitre IV de I'AR du 1;" 
févner 2018) dans I'indication 'traitement du syndrome hèmolytique urèmique atypique' . 

I-Identificatio" du bénéficiaire (nom. prénom. numéro d'affiliation à "organisme assureur) : 

,---I ..1.-1 --,--,I-,IL....L--,---,--,I_IL....L-I ..... 1 --,-1-,-,---1 -,----,-1--'.1->1'--'--..1 ..1.-1 --,-,I (nom) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

LI ~I--L-'-LJ~--'---L-JL-L--'--.L...'-'---LI ~I--LI ~I--LI ~I-LI --,I (numèro d'affiliation) 
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11 - Elémenls à aUester par Ie médecin-spéclaliste: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste 

u en néphrologie 

OU 

u en hématologie, 

avant I'expérience de la prise en charge des bénéficiaires atteints de Syndrome Hémolytique et Urémique atypique et attaché à un 
hOpital universitaire, certifie que Ie bénéficiaire mentionné c1-dessus est atteint d'un syndrome hémolytique et uremique atypique 
(SHU atypique) et qu'iI remplit toutes les conditions relatives au diagnostic de SHU atypique figurant au point a) du § 6600100 du 
chapitre IV de I'AR du 1'" février 2018): 

J'atteste que les autres causes demicroangiopathie thrombotique et d'HUS ont été éliminées figurant au point a) de ce 
paragraphe. 

En outre, 

1. En ce qui concerne ma pratique et I'identification d'un pharmacien hospitalier de référence : 
Je suis attaché depuis Ie uu I uu I uuuu à l'hOpital mentionné ei-après: 
Le nam et I'adresse exacte de ce service hospitalier sont les suivants : 

Je joins en annexe une attestation du médecin chef et/ou responsabie de ce service, confirmant cette affectation et la période 
concernée. 

2. Identificatiön d'un pharmacien hospitalier de référence, collaborant avec notre Centre: 
Nom et prénom : 

Numéro INAMI de l'hOpital auquel ce pharmacien hospitalier est attaché: 7.10 - uuu - uu - uuu 
Adresse 

Je m'en gage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire se trouve dans la 
situation attestée. 

Sur base des éléments mentionnés ci-dessus Ie traitementpar éculizumab est indiqué et j'atteste que Ie bénéficiaires se situe 
dans une des conditions· suivantes: 

u A II s'agit d'une première demande d'autorisation d", remboursement visant un bénéficiaire n'avant pas eneare bénéficié d'un 
remboursement de la spécialité pharmaceutique à base d'eculizumab selon Ie § 6600100 Ue joins en annexe un rapport médical 
détaillé, Ie résultat du dosage des protéines du complément et/ou la preuve de la mise en évidence d'anomalies génénques du 
complément ou d'anticorps anti-CFH ainsi les résultats des examens/analyses permettant d'exclure les pathologies qui pourraient 
être une autre cause de syndrome hémolytique), 

J'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir pendant une période de 6 mois Ie remboursement d 'un traitement avec la 
spécialité-pharmaceutique à base d'eculizumab avec une posologie maximale définie comme suit : 

Poids du 
Phase Initiale Phase d'entretJen 

bénéficiaire 
u ~40ka 900 fl19 / semaineQendant 4 1200 m-'L à la 5' semaine l'IJis 1200 ma toutes les 2 
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semaines semaines' 
u 30- < 40kg 600 mg I semaine pendant 2 900 mg il la 3' semaine puis 900 mg toutes les 2 

semaines s'emaines 
u 20-<30kg 600 mg I semaine pendant 2 600 mg à la 3' semaine puis 600 mg toutes les 2 

semaines semaines 
u 10- < 20kg 600 mg I semaine pendant 1 300 mg à la 2' semaine puis 300 mg toutes les 2 

semaine semaines 
u 5 - < 10 kg 300 mg I semaine pendant 1 300 mg à la 2' semaine puis 300 mg toutes les 3 

semaine semaines 

J'atteste que les flacons du première perfusion sant en cours de prise en charge par Ie titulaire de I'enregistrement. 

Je m'engage à arrêter Ie traitement en cas de résistance à ce dernier. La resistance est définie par la présence de 
signes/symptömes de MAT évolutive sous traitement malgré trois mois de blocage du complément. 
Je m'engage également à diminuer Ie traitement et à I'arrêter si possible, après Ie traitement initial de 6 mois chez les bénéficiaires 
qui sont en remission clinique, et à continuer à suivre .ce bénéficiaire en rémission clinique, comme repris dans point d) de ce 
paragraphe. 

u B. 11 s'agit d'une demande de prolongation de remboursement pour la spécialité pharrnaceutique à base d'eculizumab, car ce 
bénéficiaire a déjà obtenu au moins une pèriode de remboursement de la spécialité sur base des conditions du § 6600100 ou du 
§ 6600200 du chapitre IV de J'A.R. du 21 décembre 2001 , que la période précédemment autorisée est arrivée à échéance, mais 
sur base des paramètres cliniques objectivables, j'estime que ce traitement avec la spécialite pharrnaceutique à base d'eculizumab 
ne peut pas être arrêté et doit être poursuivi Ge joins en annexe un rapport médical détaillé, y compris les protocoles des 
investigationsencore en cours lors de la première demande, ou je mentionne en particulier I'évolution clinique du bénéficiaire, y 
compris I'évolution du taux plaquettaire, de la foneiion rénale et les signes éventuels de MAT). 

J'atteste que. ce bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement additionnel d'un traitement de 12 mois avee la spécialité 
pharmaceutique à base d'eeulizumab avec une posologie maximale définie comme suit : 

Poids du 
Phase initiale Phase d'entretien 

bénéficiaire 
u 

~ 40 kg 900 mg I semaine pendant 4 1200 mg à la 5' semaine pUis 1200 mg toutes les 2 
semaines semaines 

u 30- < 40kg 600 mg I semaine pendant 2 900 mg à la 3' semaine puis 900 mg toutes les 2 
semaines semaines 

u 20- < 30kg 600 mg I semaine pendant 2 600 mg à la 3' semaÎne puis 600 mg toutes les 2 
semaines semaines 

u 10-<20kg 600 mg I semaine pendant 1 300 mg à la 2' semaine puis 300 mg toutes les 2 
semaine semaines 

u 5 - < 10 kg 300 mg I semaine pendant 1 300 mg à la 2' semaine puis 300 mg toutes les 3 
semaine semaines 

Je m'engage à arrêter Ie traitement en cas de résistance à ce dernier. La résistance est définie par la présence de 
signes/symptömes de MAT évolutive sous traitement malgré traismois de blocage ducomplement. 
Je deciare égalementfaire une réévaluation approfondie de la necessite de continuer Ie traitement chez les beneficiaires qui sant 
en rémission ciinique, comme repris dans point d) de ce paragraphe. 

111 - Identificatian du médecln-spéciaJlste vise au point JI ci-dessus: 

LI .LI ..L..l1~1L.L1 .LI -,-I-,I~IL.LI .LI ....LI-'-LI .LI ..L..l1-l1-L1 .LI -'..--'1 (nom) 

'L--,-I ~I'--.J.-I ..LI ...... I--,I'--.J.-I ..LI--I.I_I,---,-I --1.1->1--'-...1 -,-I --1.1->1--'-...1 -,-I --1.--'1 (prénom) 

lL.J - 1 1 1 1 1 1 -W -I 1 1 1 (n° INAM/) 

W I W" 1 1 1 1 (date) 
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"-________ .....,1 (cachet) (signa tu re du médecin ) 

BIJLAGE A: model van aanvraagformulier: 
Aanvraagformutier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van eculizumab (§ 6600100 van hoofdstuk IV van 
het KB van 1 februari 2018) voor de indicatie 'behandeling van atypisch hemolytisch-uremisch syndroom' 

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

I I I I I 
I I I I I I I 

I I I I I I I I I I I I 

11 - Elementen te bevestigen door de arts-specialist: 

Ik ondergetekende, doctor in de geneeskunde, specialist 
u in de nefrologie 

OF 

u in de hematologie, 

I (naam) 

I (voornaam) 

I (aanstuitingsnummer) 

Ervaring hebbende met de aanpak van rechthebbenden met atypisch Hemolytisch-Uremisch Syndroom en verbonden aan een 
universitair ziekenhuis, 

verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende lijdt aan atypisch Hemolytisch-Uremisch Syndroom (aHUS), en dat hijvoldoet 
aan alle voorwaarden die. betrekking hebben op de diagnosestelling van aHUS zoals bepaald onder punt a) van § 6600100 van 
hocfdstuk IV van het KB van 1 februari 2018: 

Ik verklaar dat de andere oorzaken van thrombotische micro-angiopathie en andere oorzaken van HUS uitgesloten werden zoals 
bepaald onder punt a) van deze paragraaf. 

Bovendien, 

1. Wat mijn praktijk en de identificatie van het betrokken ziekenhuis aangaat: 
Ik ben sinds uu I uu I uuuu verbonden aan het hieronder vermelde ziekenhuIs: 

Naam en volledig adres van deze hospitaaldienst zijn de volgende: 

En ik voeg in bijlage een attest van de hoofdarts enlof de verantwoordelijke van deze dienst toe, die deze aanstelling en data 
bevestigt. 

2. Identificatie van een ziekenhuisapotheker verbonden aan dit ziekenhuis: 
Naam en voornaam: 

RIZIV nummer vanhet ziekenhuis waaraan deze ziekenhuisapotheker verbonden is: 7.10 - uuu - uu - uuu 
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Adres: ..... . .... ... .. .... .. •.... •..... . ..•...... ... .•.... .. •.. .... .... . .. . .... ... 

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

Op basis van de bovenvermelde gegevens is een behandeling met eculizumab aangewezen en ik bevestig dat de rechthebbende 
zich in een van de volgende situaties bevindt: 

u A. Het betreft een eerste aanvraag voor toelating van vergoeding bij een rechthebbende die nog geen terugbetaling volgens § 
6600100 heeft gekregen voor de farmaceutiische specialiteit op basis van eculizumab (ik voeg in bijlage een gedetailleerd medisch 
rapport. de resultaten van de dosering van de complement-proteInes en/of het aantonen van genetische anomalie.ên van het 
complement of van de aanwezigheid van anti-CFHantilichamen, alsook de resultaten van de onderzoeken/analysen die toelaten 
om pathologieën uit te sluiten die een andere oerzaak van het hemolytisch syndroom kunnen zijn) . 
Ik bevestig dat deze rechthebbende een vergoeding gedurende 6 maanden dient te verkrijgen voor een behandeling met de 
farmaceutische specialiteit op basis van eculizumab met een maximale posologie gedefinieerd als volgt: 

Gewicht van de Inltlälc fase Onderhoudsfase 
rechthebbende 

u 
~40 kg 

900 mg / week gedurende 4 1200 mg in 5" week daarna 1200 mg om de 2 weken 
weken 

u 30-<40kg 
600 mg / week gedurende 2 

900 mg in 3" week daarna 900 mg om .de 2 weken 
weken 

u 20- < 30kg 
600 mg / week gedurende 2 

600 mg in 3" week daarna 600 mg om de 2 weken 
weken 

u 10-<20kg 
600 mg / week gedurende 1 

300 mg in 2" week daarna 300 mgom de 2 weken 
week 

u 5-<10kg 
300 mg / week gedurende 1 300 mg in 2d• week daarna 300 mg om de 3 weken 
week 

Ik attesteer dat de flacons van de eerste infusie, ten laste genomen dobr de vergunningshouder, lopende zijn. 

Ik verbind me er toe de behandeling te stoppen in geval van resistentie. De resistentie wordt gedefinieerd doer de aanwezigheid 
van tekenen/ symptomen van evolutieve TMA onder behandeling, ondanks een complement-blokkering gedurende drie maanden. 
Hierbij verklaar ik eveneens om bij rechthebbenden in klinische remissie na de initiele behandeling van 6 maanden deze 
behandeling af te bouwen en eventueel te stoppen en de rechthebbende die in klinische remissie is verder op te volgen, zoals 
bepaald onder punt d) van deze paragraaf. 

u B. Het betreft een aanvraag tot een nieuwe periode van vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van eculizumab, 
bij een rechthebbende die reeds minstens één periode van vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van eculizumab 
heeft bekomen op basis van de vOOiwaarden van § 6600100 of van § 6600200 van hoofdstuk IV van het KB van 21 december 
2001 , en waarbij de vorige toegestane periode is afgelopen, maar waarbij op basis van objectiveerbare klinische parameters 
deze behandeling met de farmaceutische specialitert op basis van eculizumab niet kan worden gestopt en dient verder gezet te 
worden (in bijlage voeg ik een gedetailleerd medisch rapport toe, inclusief de protocollen van de onderzoeken die nog in uitvoering 
waren bij de eerste aanvraag, en in het bijzonder vermeld ik de klinische evolutie van de rechthebbende, inbegrepen de evolutie 
van de concentratie van de bloedplaatjes, van het hemoglobine, van de renale functie en eventuele tekenen van TMA). 

Ik bevestig dat deze rechthebbende een bijkomende vergoeding gedurende 12 maanden dient te verkrijgen met de farmaceutische 
specialiteit op basis van eculizumab met een maximale posologie gedefinieerd als volgt: 

Gewicht van de 
Initiële fase Onderhouds!ase 

rechthebbende 
u 

~40 kg 900 mg / week gedurende 4 1200 mg in 5" week daarna 1200 mg om de 2 weken 
weken 

u 30-<40kg 
600 mg / week gedurende .2 

900 mg in 3" week daarna 900 mg om de 2 weken 
weken 
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u 20-<30kg 600 mg / week gedurende 2 600 mg in 3" week daarna 600 mg om de 2 weken weken 
u 10- < 20 kg 600 mg / week gedurende 1 

300 mg in 2" week daarna 300 mg om de 2 weken week 
u 5 - < 10 kg 300 mg / week gedurende 1 

300 mg in 2" week daarna 300 mg om de 3 weken week 

Ik verbind me er toe de behandeling te stoppen in geval van resistentie. De resistentie wordt gedefinieerd door de aanwezigheid 
van tekenen! symptomen van evolutieve TMA onder behandeling, ondanks een complement-blokkering gedurende drie maanden. 
Hierbij verklaar ik eveneens om bij rechlhebbenden in een klinische remissie een grondige herevaluatie te doen van de 
noodzakelijkheid van het verderzelten van de behandeling, zoals bepaald onder punt d) van deze paragraaf. 

111 - Identificatie van de arts-specialist bedoeld onder punt 11 hierboven: 

I I I I I I I I I I I I (naam) 

I I I I I I I I I I I I I (voornaam) 

lJ..J- I I-W-I I (RIZIVn") 

W / W /1 I I (datum) 

L-________ -'I (stempel) 

ao) Au § 6600200, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 6600200 

a) La spécialité fait I'objet d'un remboursement si elle est administrée chez 
des bénéficiaires aUeints de Syndrome Hémolytique et Urémique atyplque 
(SH U atypique), qu l sont éligibles pour une transplantatien rénale, et chez 
qui Ie stade terminal d'insuffisance renal est à cause de SHU atypique qui est 
défini par la présence simultanee de : 

~ Une anémie micro-angiopathique hémolytique, en combinaison ou non 
avec une Ihrombocytopénie (avec <150.000 thrombocytes/mm' ou une 
diminution du nombre de thrombocytes par >25% comparé à la valeur 
initiale), et avec un Coombs direct négatif, une augmentation du LDH , une 
diminution de I'hémoglobine eVou une haptogloblne diminuée el/ou 
reticulocylose et >1% de schislocytes. 

- ET Line,activlté ADAMTS13 de > 10%, et !a présence d'unou plusieur:s 
des facteurs suivants: 

• :symptómes neurologiques comme la confusion, AVC, insuites 
épileptiques et coma, 

• ET/OU affection tenale avec une augmenlation de la creatinine 
sérique, une diminution du TFG ellou protéinurle ellou hématurie. 

• ET/OU des caractéristiques pathologiques ,de la thrombose micro­
angiopathlque dans la biopsie rénale, 

• ET/O U de:s :symptömes gastro-jnlestinaux, comme diarrhée. nausée, 
vomissemenl, douleur-abdominale et ,ga"stro-entérite, 

• ET/OU affection -cardiovaSculaire avec cardiomyopalhie ,eUou 
infarclus cardiaque. 

(handlekening van de arts) 

ao) In § 6600200, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 6600200 

a) De specialiteit wordt vergoed als ze wordt toegediend bij rechthebbenden 
mei atypisch Hemolytisch~Uremlsch Syndroom (aHUS), die in aanmerking 
komen voor een niertransplantatie, waarbij het eindstadium niertalen 
verooorzaakt wordt door een aH US die wordt gekenmerkt door de simultane 
aanwezigheid van: 

- Een mlcro-angiopathische hemOlytische anemie, al dan niet in 
combinatie met een thrombocytopenie (met < 150.000 thrombocyten/mm~ 
of een afname van het aantal thrombocyten met- >25% ten opzichte van 
de uitgangswaarde) , en met een negatieve directe Coombs, een toename 
van het lDH, een gedaald hemoglobine en/of een gedaald haptoglobine 
en/of een reticulocytose en >1% schistocyten . 

- EN een ADAMTS13 activiteit van >10%, en de aanwezigheid van een of 
meerdere van volgende factoren: 

• neurologische symptomen waaronder con'fusie, eVA; epileptische 
insulten en coma, 

, EN/OF renale aantasting met een geslegen serum creatinine, een 
gedaalde GFR en/of proteïnurie en/of hematurie, 

• EN/OF pathologische kenmerken van acute thrombotische mic;:ro­
angiopathie in hel nierbiopt, 

• EN/OF gastro-intestinale symptomen waaronder diarree , naussa, 
braken , abdominale pijn en gastro-enteritis. 

• EN/OF cardiovasculaire aantasting met cardiomyopathie en/of 
l1artinfarct. 
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- Le diagnostic d'aHUS ne peut être retenu que si d'sutres causes ,de 
microanglopathie thrombotique (purpura thrombotlqu e 
thrombocytopénique par deficienee congenitale d'ADAMTS13 ou par des 
anticorps antl-ADAMTS13, syndtóme HELLP) ou MAT avec d'auttes 
fonnes de SHU (STEC-HUS, HUS en _combinaison avec une pathologie 
concommltante, SHU à cause d'une infection avec Streptococcus 
pneumonla ou Influenza NH1N1, SHU à cause des medicaments, SHU 
avec déficience en cobalamine C ou SHU avec rnulations DGKE) sont 
exclues. 

- Preuve d'anomalies de la fonctionnalité de I'axe altematif du 
complement par : 

• mulations génétiques en CFH, CF!, MCP, C3, CFB ofTHBD, 

• ET/OU la présence d'antJcorps anti-CFH. 

b) Le nomb're de conditionnements ·remboursables tiendra compte de: 

- Chez les bénéficiaires qui reçoiven t une transplantation renale, Ie 
schéma de tt,itement par éculizumab doit être défini par Ie profil de 
risquede rechute du beneficiaire, comme decrit dans Ie consensus beige, 
dont.: 

• Pas d'utilisation prophylactique chez les béné11claires qui ont un 
risque fa ible de rechute, par la présence des facteurs suivants : 

- mulation isolee MCP, 

- ET/OU mutation DGKE, 

- ET/OU absence d'anticorps anti-CFH au cas d'un historique positif 

• l 'utilisation prophylactique pendant 3 mois chez les benéficiaires qui 
présentent un risque, intermédiaire de iechute, par la présence des 
facteurs SUIvanis: 

• anticorps anti-CHF, 

- ET/OU mutations CFI Isolees, 

• ET/OU mutation -avec une Implication fonctionnelle inconnue, 

- ET/OU pas de mutation identifiee, 

- ET/OU absence de mutatlons à haut risque. 

• l'utillsation prophylactique pendant 6 mols chez les bénéficialres qui 
presentent un haut risque de rechute, par la' présence des facteurs 
suivants : 

- mutation facteur H ou gènes hybrides CFH/CFHR1, 

- ET/OU mutation C3, 

- ET/OU mutation CFB 

• l'utilisation prophylactique d'eculizumab pendant une periode 
maximalo et renouvelable de 12 mois dans Ie cas de rechute de SHU 
atypique dans la grefton précédente ä cause de MAT avec perte de la 
greffon. 

Dans 10 cas de rechute de SHU atypique apres la periode 
prophylactique par eculizumab, ou chez les bénéficiairesqui 
presentent un haut risque cie rechute , in casu rechute de SHU 
atypique avec la perte de la greffon à cause de MAT, et sur base 
d'une décision molivée du médecin , un nouveau traitement pendant 
une période maximale et renouv_elable de 12 mOls peut être 
commencé, confonne les critères du §6S0010,0, dont la nécessité 
de p~olongation du traitement doit être investiguee, comme 
mentlonnée sous point d de ce paragraphe, 

- une posologie maximale - à I'exceplion chez une transplantation rénale 
chez un beneficiaire ä haute ri sque immunologique - comme suit 

1. Poids du béneficiaire: >= 40 kg: 

• Phase initiale: 900 mg / semaine pendant 4 semaines 

- De diagnose van aHUS kan enkel worden weerhouden indien andere 
oorzaken van thombotische ,mlcro-angiopa,thle (thrombotische 
thrombocytopenische purpura' door congenitale ADAMTS13 deflclêntie of 
anti-AOAMTS13-antilichamen, HELLP syndroom) 01 TMA met andere 
vonnen van HUS (STEC-HUS, HUS in combinatie met onderliggende 
pathologie, HUS door Infectie met Streptococcus pneumonia of Influenza 
A JHl N1, HUS door medicatie, HUS metcobalamine C deficiëntie of HUS 
met DGKE mutaties) werden uitgesloten. 

- Een aantoonbare verstoring van de functionaliteit -van de alternatieve 
complement pathway door: 

• Genetische mutaties in CFH, CFI, MCP, C3, CFB of THBD, 

• EN/OF de aanwezighe id van anti-CFH antilichamen. 

b) Het aantal vergoed bare verpakkingen zal rekenIng houden, met: 

- Bij rechthebbenden die een niertransplantatie krijgen dient het 
behandelingsschema me! eculizumab te. worden bepaald door het 
risicoprofiel op herval van de rechthebbende, zoals beschreven in de 
Belgische consensus, waarbij: 

• Geen profylactisch gebruik indien de rechthebbende. een laag risico 
op herval heeft omwille van de aanwezigheid van volgende faetoren : 

- geïsoleerde Mep mutatie, 

- EN/QF DGKE mutatie, 

- EN/OF afwezigheld 'van anti-CFH antilichamen indien pOSitieve 
historiek 

• Een profylactisch gebruik van eculizumab gedurende 3 maanden 
indien de rechthebbende een intennediai'r risico op herval heeft 
omwille van de-aanwezigheid van volgende factoren: 

- antl-CFHantilichamen, 

- EN/QF geïsoleerde CFI mutaties, 

- ENfOF mutatie met ongekende functionele implicatie, 

• EN/OF geen geïdentificeerde mutatie , 

- EN/OF afwez igheid van hoog ris ico mutaties 

• Een profylactisch gebruik van eculizumab gedurende 6 maanden 
indien d,e rechthebbende een .hoog risico op herval heeft omwille van 
de aanwezigheid van volgende factoren: 

- factor H mutatie of hybride genen CFH/CFHR1 , 

- EN/OF C3 mutatie, 

~ EN/OF CFB mutatie 

• Een profylactisch gebruik van eculizumab behandeling gedurende 
een maximale en hernieuwbare periode van 12 maanden bij aHUS 
herval in een voorafgaande niergreffe mei greffever1ies len gevolge 
van TMA. 

BIj aHUS herval na het beëindigen van de eculizumab profylaxis of 
bij rechthebbenden met een hoog risico op ,herval, in casu bij 
aHUS herval in een voorafgaande nlergreffe met greffeverlies ten 
gevolge van TMA, en op basis van een gemotiveerde besliSSing 
van de behandelende arts kan een nieuwe behandeling gedurende 
een maximale en hernieuwbare periode van 12 maanden worden 
gestart, conform de bepalingen van § 8800100, waarbij de 
noodzaak tot verder behandelen dient te worden geëvalueerd zoals 
bepaald onder punt d van deze paragraef. 

- een maximale posolog ie - uitgezonderd bij een niertransplantatie bij een 
rechthebbende met een hoog immunologisch risico - zoals volgt: 

1. Gewicht van de rechthebbende: >= 40 kg : 

• Initiële fase: 900, mg I week gedurende 4 weken 
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• Phase d'e-ntretlen: 1200 mg à la 5e semaine puis 1200 mg toules 
les 2 semaines 

2. Poids du bénéficiaire: 30 • < 40 kg: 

• Phase initiale : eoo mg I semaine pendant 2 semaines 

• Phase d'entretien:,900 mg à [a 3e semaine pu ls, 900 mg toutes les 
2 semaines 

3. Poids du bénéficiaire; 20 • < 30 kg: 

• Phase initiale: eoo mg I semainl:l pendant 2 semalnes 

• Phase d'entretien; 600 mg a la 3e semaine puis eoo mg toules les 
2 semaines 

4. Poids du benéficialre: 10· < 20 kg: 

• Ph ase iniUale: 600 mg I semaine pendant 1 semaine 

• Phase d'entrelia;n: '300 mg à la 2e semaine puls 30,0 mg toutes les 
2 semaines 

5. Pojds du béneficiaire : 5· < 10 kg: 

• Phase initiale: 300. mg I semaine pendant 1 semaine 

• Phase d'entreüen: 300 mg à la 2e semaine puls 300 mg toutes les 
3 semaines 

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préaJable au medecin· 
conseil du protocole des résultals des analyses exigées cl·dessus; ainsi 
qu'un rapport médical detalllé décrivant chronologiquement I'évolution 
ancienne el recente de I'affectlon, accompagné dans tou s les cas, d'un 
formulaire de demande, donl Ie modéle est repris à I'annexo A du present 
paragraphe-, dûmenl completé et slgne par un medecin spécialiste en 
néphrologie ou en hématologie, ayant I'expérience de la prise en charge des 
bénéficiaires alteints de Syndrome Hémolylique-et Urémique atypique, et 
attaché à un höpital universitaire . 

En complétant ainsi ce formulaire aux rubriques ad hoc, Ie médecin 
sj)écialiste decrit au point c), s[multanement : 

1. Mentionne les éléments relalifs au diagnos~ic précls. Lorsqu'il s'agit 
d'une.demande de prolongation de remboursement, iJ mentionne les 
êlémenls re!atifs à I'évolution clinique du -bénéficiaire (y compris 
I'évolution du !aux plaquettaire, de (,hémoglobine, de la fonetion rénale 
etles-signes éventuels de MAT): 

2. S'engage à arrêter Ie trailement en cas de réslstance à ce dernier. 
La resistance est déflnle par la présence de signeal symptömes de 
MAT évolulive sous traliement malgré trois mois de 'blocage du 
complément. 

3. Mentionne les élements permettant : 

3.1 . O'idenlifier I'höpital auquel il est attaché; 

3.2. D'identifier Ie pharmacien hospitalier, qui collabore avec 
I'hópital idenlifié; 

4. S'engage à tenlr 'à la dlsposition du médecin-çonseill es éléments 
de preuve confirmant les éléments aUestés; 

5. S'engage à collaborer, en 'application du pOint f) ci·dessous, à 
I'enregistrement et la collecte des données codées relali ves à 
I'évolution et-au devenir du bénéficiaire concerné. 

d) La remboursement du traite ment est autori se pour une periode maximale 
de 3. de 6 ou de 12 mois salon par Ie profil de risque de rechule du 
bénéficiaire,comme définls sous point b) de ce paragraphe, en 'application 
de la procédure vlsée 8UX artieles 7, 8; 9 de I'arrêté royal du 8 juillet 2004 

• Onderhoudsfase : 1200 mg in 5de week daarna 1200 mg om de 2 
weken 

2. Gewicht van de rechthebbende: 30 - < 40 __ kg : 

• Initiële fase: 600 mg I week. gedurende 2 weken 

• Onderhoudsfase: 900 mg in 3de week. daarna 900 mg om de 2 
weken 

3 ~ Gewicht van de rechthebbende: 20· < 30 kg: 

• Initiële fase: 600 mg I week gedurende 2 weken 

• Onderhoudsfase: 600 mg in 3de week daarna 600 mg om de 2 
weken 

4, Gewicht van de .rechthebbende: 10 - <20 kg: 

• Initiêle fase: 600 mg I week gedurende 1 week 

• Onderhoudsfase: 300 mg in 2de week daarna 300, mg om de 2 
weken 

5, Gewicht van de rechthebbende: 5 • < -10 kg: 

• Initiële fase: 300 mg I week gedurende 1 week 

• Onderhoudsfase: 300 mg in 2de week daarna 300 mg om de 3 
weken 

c) De vergoeding hangt af van het voorafgaand ter beschikking stellen aan 
de adviserend-arts van het protocol van de resultaten van de analysen 
hierboven vereist, alsook een gedetailleerd medisch verslag die In 
chronologische volgorde de vroegere en de huidige evolutie van 'de 
aandoening beschrijft, vergezeld In alle gevallen, van een aanvraagformuller, 
waarvan het model overgenomen is in bijlage A van de huidige paragraaf, 
volledig ingevuld en ondertekend door een arts specialist in de nefrologie of 
in de hematologie, die ervaring heeft met de aanpak van rechthebbenden 
met- atypisch HemolytischwUremisch Syndroom en verbonden aan een 
unive rsitair ziekenhuis , 

Door zo dit formulier in te' vullen in de ad hoc rubrieken, doet de onder 
punt c) vermelde arts specialist, gelijktijdig: 

1. De vermelding van de ele'menten die betrekking hebben op de 
precieze diagnosestelling , Als het om een aanvraag tot verlenging van 
de vergoeding gaat, vermeldt hij de elementen-die betrekking hebben 
op de klinische evolutie van de rechthebbende (inbegrepen de evolutie 
van de concentratie van de bloedplaatjes-, van het hemoglobine. van 
de renale fuilclie en eventuele tekenen van TMA); 

2, De verbintenis om de behandeling te stoppen in geval van 
resistentie aan deze laatsto. De re sistentie wordt gedefinieerd door de 
aanwezigheid van tekenenl symptomen van evolutieve TMA onder 
behandeling, ondanks een comp!ement~blokkering gedurende drie 
maanden. 

3. De vermelding van de elementen die toelalen: 

3. 1. Het boven vermeld ziekenhuis te identificeren waaraan hij 
verbonden is; 

3.2. De betrokken ziekenhuisapotheker te identificeren. die 
samenwerkt met het vermelde ziekenhuis; 

4 . De verbintenis om de bewlJsstukkendîe de geattesteerde gegevens 
staven ter beschikking te stellen aan de adviserend -arts ; 

5. De verbintenis om mee te werken , in toepassing van punt f) 
hieronder. _aan de reg istratie en verzameling van de gecodeerde 
gegevens die betrekking hebben op de evolutie en uitkomst van de 
betrokken reChthebbende; 

d) Oe vergoeding van de behandeling wordt toegestaan voor een maximale 
periode van 3, 6 of12 maanden volgens het risicoprofiel op herval van .de 
rechthebbende, zoals bepaald onder punt b van deze paragraaf, in 
toepaSSing van de procedure bedoeld in de artikels 7, 8,9 van het koninklijk 
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relatif au remboursement des médicaments orphelins . 

Dans Ie cas que Ie médecin trailsnt souhaile de continuer Ie traitement 
après la péiiode de 3, 6 ou 12 maïs, -ça ne sera que posSible selon les 
modalités du § 6600100. 

Sans préjudice des disposltions prévues par la procédure susvisée, Ie 
médecin-conseil, en cas'de déclsion positive: 

1.. Attribue au bén'éficiaire concerne un numéro spécifique, unique, 
codé de façon à rendre Impossible I'identification du bénéticiaire par 
des tiers. Dans ce numéro doit tigurer I'identification de I'organisme 
assureur ainsi que les dates de début et de fin de période autorisee: 

2. Communique au médecln d,emandeur susvisé Ie numéro unique 
attribué au bénêficlalre, ainsi que les dates de début et de tin de la 
période ,autorisée; 

3. Communique au pharmacien hospitalier, mentionné ci-dessus au 
point el. un document sur lequel figure I'identification du bénéficiaire et 
du médecindemandeur, 8Vec les dates de début et de fin de la 
période autorisée. 

e) Le remboursement peut étre accordé si Ie pharmacien dispensateur 
dispose, préalablement à la dispensation, d'une copia du document visé au 
point d) 3 ci-dessus. A cet effet, Ie pharmacien dispensateur doit joindre ce 
document ou une copie du documentà la facture intégree individuelle du 
bénéficiaire concerné. 

f) Afin de permettre à la Commission de Remboursement des Medicaments 
d'e'xécuter Jes missions défJnies à J'article 29bis et 35bis de la Loi, 
notamment en ce qui concerne une modificationultérieure de I'inscription de 
la specialité pharmaceutique , Ie remboursement de Ie spécialité est-acoordé 
pour autant que des données codees . relatives à I'évolution et au devenir des 
bénéficiaires recevant ce remboursement; puissent êlre enregistrees et 
puissent faire J'objet d'une évaluation. Les medalités relatives à la nature des 
données, à I'enregistrement, à la collecte et à I'évaluation sont 1ixées par Ie 
Ministre surproposition de la Commission de Remboursement des 
Médicamenls après avis de la Commission de Ja protection de 'la vie privé. 

ANNEXE A: Modèle du formulaire de demande: 

besluit van 8 juli 2004 betreffende de vergoeding van wees-geneesmiddelen. 

Indien de behandelende arts de behandeling na deze periode van 3, 6 of 
12 maanden wenst verder te zetten , kan dit enkel gebeuren volgens de 
modaliteiten zoals bepaald in § EiEi00100. 

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

1'. Hij aan de betrokken begunstigde een specifiek en uniek nummer 
verleent, 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. HIJ bovenvermelde aanvragende arts het unieke nummer meedeelt, 
toegekend aan de rechthebbende, alsook de data van begin en einde 
van de toegestane periode; 

3. Hij aan de ziekenhuisapotheker, bedoeld in punt el, een document 
bezorgt dat de identificatie ven de begunstigde en de aanvragende 
arts bevat, alsook de data van begin en einde van de toegestane 
periode. 

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

f) Teneinde de Commissie Tegemoetltoming 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 speclalltelt 
toegestaan voor zover de gecodeerde gegevens over de evolutie en uitkomst 
van begunstigden die deze vergoeding ontvangen, geregistreerd worden en 
voorv./erp 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 beschermlng van de 
privé-sfeer-. 

Formulaire de demande de remboursement de la spécialitè pharmaceutique à base d'eculizumab (§66oo200 du chapitre IV de 
I'AR du 1" février 2018) dans Ie cadre de I'utilisation prophylacbque chez un bènèficiaire souffrant du syndrome hémolytique 
urémique atypique qui aura une transplantation rénale 

I - Identification du bénéficiaire (nom. prénom. numéro d'affiliatlon à I'organisme assureur) : 

I I I I I I I I 

I I I I I I I I 

I I I I I I I I I I I 

~~~~-L~~-L~~-L_L~~~~~I(nom) 

L......l.__'___'____L.J.-L~J........l-L-L_'___.J-L_L ........ L......l.__'___'____L.J1 I (prènom) 

L..L--'----'----L..L.L.CL..L--'----'----L..LLJL.1--,---,--,--,-LJILJI (numèro d'affiliation) 

11 - Elémenls à atteste, pa, Ie médecin-spécialiste: 

Je soussignè, docteur en médecine, spécialiste en néphrologie, avant I'expérience de la prise en charge des bénéficialres altein!s 
de Syndrome Hémolytique et Urémique atypique et altaché à un hOpital universitaire, certifie que Ie bènéficiaire mentionné ci­
dessus est alteint d'un syndrome hémolytique et urémique atypique (SHU atypique) et qu'il ,emplit toutes les condi.tions suivantes 
relatives au diagnostic de HUSfigurant au point a) du § 6600200 du chapitre IV de I'AR du 1" février 2018: 

Une anémie micro-angiopathique hémolytique, en combinaison ou non avec une thrombocytopénie (avec 
<150.000 thrombocyteslmm' ou une diminution du nombre de thrombocytes par >25% comparé à la valeur 
initiale), et avecun Coombs direct négatif, une augmentation du LDH, une diminution de I'hémoglobine et/ou une 
haptoglobine diminuée et/ou réticulocytose et >1 % de schistocytes. 
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ET une activité ADAMTS13 de >10%, et la présence d'un ou plusieurs des facteurs suivants: 

Cl symptOmes neurologiques comme la confusion, AVC, insuites épileptiques et coma, 

Cl ET/OU affection rénale avec une augmentation de la créatinine sérique, une diminution du TFG etlou 
protéinurie etlou hématurie, 

Cl ET/OU des caractéristiques pathologiques de la thrombose micrO"angiopathique dans la biopsie rénale, 

Cl ET/OU des symptOmes gastrO"inteslinaux, comme diarrhée, nausée, vomissement, douleur abdominale et 
gastro-entérite, 

Cl ET/OU affection cardiovasculaire avee cardiomyopathie etlou infarctus cardiaque. 

J'atteste que les autres causes de microangiopathie thrombotique et d'aHUS ont été éliminées figurant au point a) de ce 
paragraphe. 
Je m'engage à suivre strictement Ie schéma posologique d'éculizumab concernant I'utilisation prophylactique chez les 
bénéficiaires qui auront une transplantation rénale, comme repris dans point a) de ce paragraphe. 

En outre, 

1. En ce qui concerne ma pratique et I'identification d'un pharmacien hospita lier de référence : 
Je suis attaché depuis Ie à l'hOpital mentionné ei-après: 
Le nam et ]'adresse,exacte de ce service hospitalier sont les suivants : 

Je joins en annexe une attestation du médecin chef etlou responsabie de ce service, confirmant cette affeetation et la période 
concernée. 

2. Identification d'un pharmacien hospita lier de référence, collaborant avec notre Centre: 
Nom et prénom : 

Numéro INAMI de l'hOp;tal auquel ce pharmacien hospitalier est attaché: 
7.10 - uuu - uu - uuu 
Adresse 

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

J'atteste que ce bénéficiaire fait partie d'un des groupes à risque suivant, comme repris dans point b) de ce paragraphe, et 
nécessite Ie remboursement pendant une période de : 

u Un risque intermédiairede rechute d'aHUS après transplantation rénale et un remboursement du traitement 
prophylactique avec la spécial ité phanmaceutique à base d'eculizumab pendant une période de 3 mois, avec une 
posologie maximale comme définie au point b du §6600200. 
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u Un haut risque de rechute d'aHUS après transplantation rénale et un remboursement du traitement prophylactique 
avee la spécialité phanmaceutique à base d'eculizumab pendant une periode de 6 mois, avec une posologie maximale 
comme définie au pointb du §66002oo. 

u Dans Ie cas de rechute d'aHUS après la période prophylactique par eculizumab, ou chez les bénéficiaires qui 
présentent un hau! risque de rechute, in casu rechute d'aHUS avec la perte du greffon, à cause de MAT et un 
remboursement du traitement prophylactique avec la spécialité pharmaceutique à base d'eculizumab pendant une 
période maximale et renouvelable de 12 mois, avec une posologie maximale comme définie au point b du §6600200. 

D Poids du bénéficiaire: >= 40 kg: 

• Phase in~iale: 900 mg / semaine pendant 4 semaines 

• Phase d'entretien: 1200 mg à la 5e semaine puis 1200 mg toutes les 2 semaines 

D Poids du bénéficiaire: 30 - < 40 kg: 

• Phase initiale: 600 mg / semaine pendant 2 semaines 

• Phase d'entretien: 900 mg à la 3e semaine puis 900 mg toutes les 2 semaines 

D Poids du bénéficiaire: 20 - < 30 kg: 

• Phase initiale: 600 mg / semaine pendant 2 semaines 

• Phase d'entretien: 600 mg à la 3e semaine puis 600 mg toutes les 2 semaines 

D Poids du bénéficiaire: 10 - < 20 kg: 

• Phase initiale: 600 mg / semaine pendant 1 semaine 

• Phase d'entretien: 300 mgà la 2e semaine puis 300 mg toutes les 2 semaines 

D Poids du bénéficiaire: 5 - < 10 kg: 

• Phase initiale: 300 mg / semaine pendant 1 semaine 

• Phase d'entretien: 300 mg à la 2e semaine puis 300 mg toutes les 3 semaines 

Je m'engage à arrêter Ie traitement en cas de résistance à ce dernier. La résistance est définie par la présence de 
signes/symptêmes de MAT évolutive sous traitement malgré trois mois de blocage du complément. 

111 -Identification du médecin-spécialiste vis' au point 11 ci-dessus: 

L......L...I ...l-J-LI -'...1 -'.1-,1-L-L.....l.-L--'-L-1-LI .<-1 ...l-J--,-I -'...1 ...l-JI (nom) 

LI -'...1 -,--,-,-I -'.I_IL......L...I ...L...JL......L......L...JL......L......L...JI--LI ..l......l--LI ..LI--L.JI (prénom) 

w - 1 1 1 1 1 1 -W -I 1 1 1 (n' INAMI) 

W / W /1 I 11 I (date) 

L-________ --'I (cachet) (signature du médecin ) 

3. 



BIJLAGE A: model van aanvraagformulier: 
Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van eculizumab (§ 6600200 van hoofdstuk IV van 
het KB van 1 februari 2018) in het kader van een profylactisch gebruik bij rechthebbenden met een atypisch hemolytisch-uremisch 
syndroom die een niertransplantatie zal krijgen. 

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

I I I I I I I I I I I I I 

I I I I I I I I I I I I 

I I I I I I I I I I I I I I I I I 

11 - Elementen te bevestigen door de arts-specialist: 

Ik ondergetekende, doctor in de geneeskunde, specialist in de nefrologie, met ervaring in de behandeling van rechthebbenden met 
atypisch Hemolytisch-Uremisch Syndroom en verbonden aan een univers~air ziekenhuis, verklaar dat de hierboven vermelde 
rechthebbende lijdt aan atypisch Hemotytisch-Uremisch Syndroom (aHUS), en dat hij voldoet aan alle voorwaarden die betrekking 
hebben op de diagnosestelling van aHUS zoals bepaald onder punt a) van § 6600200 van hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 
2018: 

Een micro-angiopathische hemolytische anemie, al dan niet in combinatie met een thrombocytopenie (met 
<150.000 thrombocyten/mm' of een afname van het aantal thrombocyten met >25% ten opzichte van de 
uitgangswaarde), en met een negatieve directe Coombs, een toename van het LDH, een gedaald hemoglobine 
en/of een gedaald haptoglobine en/of een reticulocytose en >1 % schistocyten. 

EN een ADAMTS13 activiteit van >10%, en de aanwezigheid van een of meerdere van volgende factoren: 

[] neurologische symptomen waaronder confusie, eVA, epileptische insulten en coma, 

[] EN/OF renale aantasting met een gestegen serum creatinine, een gedaalde GFR en/of proteïnurie en/of 
hematurie, 

[] EN/OF pathologische kenmerken van acute thrombotische micro-angiopathie in het nierbiopt, 

[] EN/OF gastro-intestinale symptomen waaronder diarree, nausea, braken, abdominale pijn en gastro-enteritis, 

[] EN/OF cardiovasculaire aantasting met cardiomyopathie en/of hartinfarct. 

Ik verklaar dat de andere oorzaken van thrombotische micro-angiopathie en andere oorzaken van HUS uitgesloten werden zoals 
bepaald onder punt a) van deze paragraaf. 

Ik verbind mij er toe om bij het profylactisch gebruik van eculizumab bij aHUS rechthebbenden die een niertransplantatie 
ondergaan het profylactisch posologie schema strikt te volgen, zoals bepaald onder punt a) van deze paragraaf. 

Bovendien, 

1. Wat mijn praktijk en de identificatie van het betrokken ziekenhuis aangaat: 
Ik ben sinds uu I uu I uuuu verbonden aan het hieronder vermelde ziekenhuis: 

Naam en volledig adres van deze hospitaaldienst zijn de volgende: 
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En ik voeg in bijlage een attest van de hoofd arts enlof de verantwoordelijke van deze dienst toe, die deze aanstelling en data 
bevestigt. 

2. Identificatie van een ziekenhuisapotheker verbonden aan d~ ziekenhuis: 

Naam en voornaam: 

RIZIV nummer van het ziekenhuis waaraan deze ziekenhuisapotheker verbonden is: 
7.10 - uuu - uu - uuu 
Adres: ... ' .................... ... ... .................. ... ... ......... ......... . .. ........ . ..... .... ........... .... .... .............. ... ... ............... ...... ... . 

, •••• , •• , , • • ••• ••••••••••••••• • • _ . . .. , • • • _ . _ ••••.••• " _ ••••• " . o.o , •• , ....... .. . . ..... _ •• _ " . ... .. , ••••• _ .......... ....... . . . . .... , • ••• _ , ••• •• • • ••• •• • • •• •• _,_ • ••••• ••• 

Ik verbind me ertoe aan de adviserend -arts de bewijsstukken ter beschikking te stellen, die aantonen dat de rechthebbende zich 
in de geattesteerde s~atie bevindt. 
Op basis van de bovenvenmelde gegevens is een behandeling meteculizumab aangewezen en ik bevestig dat de rechthebbende 
zich in de volgende situatie bevindt: 

Het betreft een aanvraag voor toelating van vergoeding van het profylactische gebruik bij een rechthebbende die een 
niertransplantatie zal ondergaan (ik voeg in bijlage een gedetailleerd medisch rapport, de resultaten van de dosering van de 
complement-proteïnes enlof het aantonen van genetische anomalieën van het complement of van de aanwezigheid antilichamen 
anti-CFH, alsook de resultaten van de onderzoeken/analysen die toelaten om pathologieën uit te sluiten die een andere oorzaak 
van het hemolytisch syndroom kunnen zijn), 
Ik bevestig dat de rechthebbende tot een van volgende risicogroepen behoort, zoals bepaald onder punt b) van deze paragraaf: 

u Een intermediair risico op aH US herval na de niertransplantatie en een vergoeding tot profylactische behandeling 
dient te krijgen gedurende een periode van 3 maanden met de fanmaceutische specialiteit op basis van eculizumab, met 
een maximale posologie zoals bepaald in punt b van §6600200 

U Een hoog risico op aHUS herval na de niertransplantatie en een vergoeding tot profylactische behandeling dient te 
krijgen gedurende een periode van 6 maanden met de farmaceutische special iteit op basis van eculizumab, met een 
maximale posologie zoals bepaald in punt b van §66oo2oo 

U Bij rechthebbenden met een hoog risico op herval , in casu bij aHUS herval in een voorafgaande niergreffe met 
greffeverlies ten gevolge van TMA en een vergoeding tot profylactische behandeling dient te krijgen gedurende een 
hernieuwbare periode van 12 maanden met de farmaceutische specialiteit-<>p basis van eculizumab, met een maximale 
posologie zoals bepaald in punt b van §66oo2oo 

[J Gewicht van de rechthebbende: >= 40 kg: 

• Initiële fase: 900 mg I week gedurende 4 weken 

• Onderhoudsfase: 1200 mg in 5de week daarna 1200 mg omde 2 weken 

[J Gewicht van de rechthebbende: 30 - < 40 kg: 
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• Initiële fase: 600 mg I week gedurende 2 weken 

• Onderhoudsfase: 900 mg in 3de week daarna 900 mg om de 2 weken 

C Gewicht van de rechthebbende: 20 - < 30 kg: 

• Initiële fase: 600 mg I week gedurende 2 weken 

• Onderhoudsfase: 600 mg in 3de week daarna 600 mg om de 2 weken 

C Gewicht van de rechthebbende: 10 - < 20 kg: 

• Initiële fase: 600 mgl week gedurende 1 week 

• Onderhoudsfase: 300 mg in 2de week daarna 300 mg om de 2 weken 

C Gewicht van de rechthebbende: 5 - < 10 kg: 

• Initiële fase: 300 mg I week gedurende 1 week 

• Onderhoudsfase: 300 mg in 2de week daarna 300 mg om de 3 weken 

Ik verbind me .er toe de behandeling te stoppen in geval van resistentie. De resistentie wordt gedefinieerd door de aanwezigheid 
van tekenenl symptomen van evolutieve TMA onder behandeling, ondanks een complement-blokkering gedurende drie maanden. 

111 Identificatie \ian de arts-specialist bedoeld onder punt 11 hierboven: 

,-,-I ....LI-,-,-,-I ....LI-'-LI -,-I ....LI-,I-L-I -,-I -'-1-L-1 -,-I -'--l-L-.L...JI (naam) 

L..L1...11_1L..L1 ...11-,1L..L1 ..1.1-,1--,--1 .L1...11_1L..L1 ...11_1L..L1 ...1-'L..L.L-'1 (voornaam) 

L1.J - I I I I I I-W -I I I I (RIZIV nO) 

WI Wil I I I I (datum) 

'--________ ---'1 (stempel) (handtekening van de arts) 

ap) Au § 6600200, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

ap) In § 6600200, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

Dénominatlon I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cal Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base I " Oprn Prijs de 
remb 

ex· Basis v 
uslne l tegem 
builen 
bedrijf ex-

us/ne / 
bulten 
bedrijf 

SQLlRIS 300 mg ALEXION PHARMA BELGIUM ATC: L04AA25 
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0792-697 1 flacon injectable 3 0 mi 1 1njectleflDcon 30 mi 4278,14 4064,23 
$olution à dUuer pour concentr .. t voor oplossing 
perfusion, 10 mg/ml voor /n fu!J/e, 10 mg/ml 

Fa-3 · 0792·697 1 flacon injectable 30 mL solution 1 Injectieflacon ,30 mL oplossing 4541,9400 4315,1900 
pour perfusion (intraveineuse), 10 voor intraveneuze infusie, 10 
mg/mL mgfml 

Fa-3 .. 0792-697, 1 flacon injectable 30 ml solution 1 Injectieflacon 30 ml oplossing 4534,8300 4308,0800 
pour perfusion (intraveineuse), 10 voor Intraveneuze infusie, 10 
mg/m l mgfml 

aq) Au § 6790100, les spécialités suivantes sant insérées: aq) In § 6790100, worden de volgende speciali teiten 
ingevoegd: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Condilionnemenls Verpakkingen Obs Prix Base I " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
u!J lneJ tegem 
bulten 
bedrijf ex-

us/ne/ 
buiten 
bedrijf 

NANOGAM 100 mg/ml C.A.F.-D.C.F. ATC: J06BA02 

7730~377 1 flacon injectable 10mL 1 Inj ectieflacon 10 mL oplossing 45,75 45,75 
solution pourperfusion, 100 voor InfU!J ie, 100 mg/mL 
mg/mL 

A-21· 7730·377 1 flacon injectable 10 ml solution 1 injectieflacon 10 ml oplossing 55,6100 55,6100 
pour perfusion, 100 mg/ml voor infusie, 100 mg/ml 

A-21 u 7730-377 1 flacon injectable 10 ml solution 1 injectieflacon 10 ml oplossing 48,5000 48 ,5000 
pour perfu-sion-, 100 mgfml voor infusie, 100 mgJml 

NANOGAM 100 mg/ml C.A.F.-D.C.F. ATC: J06BA02 

7730-385 1 flacon injectab/e 25 mL 11njecfleflacon 25 mL oplossing 114,37 114,37 
solution pour perfusion, 100 voor Inf usie, 100 mg/mL 
mg/m l 

A-21 • 7730-385 1 flacon injectable 25 ml solution 1 Injectieflacon 25 ml oplossing 128,3400 128,3 400 
pour perfusion, 100 mg/mL voor infusie, 100 mg/ml 

A-21 u 7730-385 1 flacon injectable 25 ml solution 1 i nJec~leflacon 25 ml oplossing 121,2300 121 ,2300 
pour perfusion, 100 mg/m l voor infusie, 100 mg/nil 

NANOGAM 100 mg/mL C.A.F.-D .C.F. ATC: J06BA02 

7730·393 1 flacon irijectable 50 mL 1 Injectlefl8con 50 mL oplossing 228,74 228, 74 
solution pourperfusion, 10 % voor Infusie, 10 % 

A-21· 7730-393 1 flacon injectable 50 mL solutlon 1 I nJec~leflacon 'sa ml oplossing 249,5700 249,5700 
pour perfu sion, 10 % voor infusie ~ 10 % 

A-21 .. 7730·393 1 flacon injectable 50 ml solution 1 injectieflacon 50 ml oplossing 242,4600 242,4600 
pour perfusion, 10 % voor infusIe, 10 % 

NANOGAM 100 mgfmL C.A.F.-D .C.F. ATC : J06BA02 

7730-401 1 flacon inj ectable 100 mL 1 1njectieflacon 100 mL 457,48 457,48 
solullon pour perfus ion, 100 opl ossing voor infusie, 100 
mg/mL mg/ml 

A-21· 7730-401 1 flacon injectable 100 ml solulion 1 Injectienacon 100 mL oplossing 492,0400 492,0400 
pour perfusÎ_on, 100 mg/mL voor infusie, 100 mg/ml 

A-21 .. 7730-401 1 flacon injectable.l 00 ml solution 1 injectieflacon 100 -ml oplossing 484 ,9300 484,9300 
pour perfusion, 100 mg/ml voor infusie, 100 mg/ml 

NANOGAM 100 mg/ml C.A. F.-D.C.F. ATC: J06BA02 

7730-419 1 flacon injectable 200mL 1 /nject leflacon 200 mL 914,~6 9,14,9ts 
solution pour perfusion. 100 oplossl"g voo~ infusie, 100 
mg/mL mg/mL 
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A~21 ,. 7730-419 1 flacon ini.ectable 200 ml solutien 1 injectieflacon 200 ml oplossing 976,9700 976,9700 
pour perfusien, 100 mg/ml voor infusie, 100 mg/ml 

A-21 u 7730-419 1 flacon injectable 200 ml solution 1 injectieflacon 200 ml oplossing 969,B600 969,8600 
pour perfusion, 100 mg/ml voor Infusie, 100 mg/ml 

NANOGAM 100 mg/ml C.AF-D.C.F. ATC: J06BA02 

7730-427 1 flacon injectable 300 mL 1 injectleflBcon 300 mL 1372,44 1372,44 
solutlon pour perfus/on, 100 oplouJng voor Infusie, 100 
mg/mL mg/mL 

A-21 ,. 7730-427 1 ilacon injectable 300 ml 1 Injectieflacon 300 ml oplossing 1461,9000 1461,9000 
solutien peur perfusion , 100 voor infusie, 100 mg/ml 
mg/ml 

A-21 .. 7730-427 1 flacon injectable 300 ml 1 InjectierIacon 300 ml oplossing 1454,7900 1454,7900 
solution pour perfusion, 100 voor infusie, 100 mg/m l 
mg/ml 

ar) Au § 6790100, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

ar) In § 6790100, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

Dénominatlon I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat Code Conditionnemenis Verpakkingen Ob, Prix Base I " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
uslne / tegem 
buiten 
bodrijf OK-

us/ne I 
bulten 
bedrijf 

OCTAGAM OCTAPHARMA BENELUX ATC: J068A02 

0748-095 1 flacon,njeetable 100 mi f Injectieflacon 100 mi 2f18,03 268, 03 
sa/ut/on pour perfusion, 50 oplossing voor infusie, 50 
mg/ml mg/ml 

A-21 • 0748-095 1 flacon injeclable 100 mL solutien 1 injectieflacen 100 ml oplossing 291.2200 291,2200 
pour perfusion , 50 mglml voor infu sie, .50 mg/mL 

A-2 1 ... 0748~O95 1 flacon injectable 100 mL solution 1 injeclieflacon 100 ml oplossing 284,1100 284,1100 
pour perfusion, -50 mg/ml voor infusie, 50 mg/ml 

OCTAGAM OCTAPHARMA BENELUX ATC: J06BA02 

0748-103 f flacon injectable 200 mI 1 lnloetief/acon 200 mi 535,99 635,99 
solution pour pertusion, 50 oplossing voor' Infusie, 50 
mg/ml mg/ml 

A-21 ,. 0748-103 1 flacon injectable 200 ml solutien 1 injecUeflacon 200 ml oplossing 575,2600 575,2600 
peur perfusien, 50 mg/ml voor infusie, 50 mg/ml 

A-21 ~. 07,48-103 1 flacon injectable 200 ml solution 1 injectieflacon 200 ml oplossing 568,1500 568, 1500 
peur perfusion, 50 mg/ml voor Infus ie, 50 mg/ml 

OCTAGAM OCTAPHARMA BEN ELUX ATC: J06BA02 

0748-087 1 flacon injectabie 50 mI 11njeelfeflacon 50 ml-oplossing 134,02 134,02 
so/ution pour pertusion, 50 voor Infusie, 50 mg/ml 
mg/ml 

A-21 • 0748-087 1 flacon injeclable 50 ml solution 1 injectieHacon .50 ml oplossing 149,1700 149,1700 
pour perfusion, 50 mg/ml voor infusie , 50 mg/ml 

A-21 •• 0748-087 1 flacon _injectable 50 mL solution 1 injectieflacon 50 mL oplossing 142,0600 142,0600 
pour perfusion,- SO mgfmL voor infusie, 50 mg/ml 

OCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: J06BA02 

0798-157 1 flacon injectable 20 mi 1 injeeti.flacon 20 mi oplossing 107,22 107,22 
solution pour perfusfon voor Intraveneuze infusie, 100 
(intraveineuse), 100 mg/ml mg/m/ 

A-21 • 0798-157 1 flacon injectable 20 mL solution 1 injectieflacon 20 ml oplossing 120,7600 120,7600 
pourperfusion (intraveineuse), voor intraveneuze infusie, 100 
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100 mg/ml mg/ml 

A-21 .. 0798-157 1 flacon injectable 20 ml solutien 1 injectieflacon 20 ml oplossing 113,6500 113,6500 
pour perfusien (intraveineuse), voor intraveneuze infusie, 100 
100 mg/ml mg/ml 

OCTAGAM 10 % OCTAPHARMABENElUX AlC: J06BA02 

0798-165 1 flacon injectable 50 mi 11njeetleflaeon 50 mi oplossing 268,04 268,04 
solution pour perfusion voor intraveneuze infusie, 100 
(intraveineuseJ; 100 rog/mi mg/ml 

A-21 * 0798~165 1 flacon injectable 50 ml solution 1 injectieflacon 50 ml oplossing 291,2300 291,2300 
pour perfusion (intraveineuse), veer intraveneuze infusie, 100 
100 mg/ml mg/ml 

A-21 u 0798-165 1 flacon injectable 50 ml solution 1 injectieflacon 50 hll oplossing 284,1200 284,1200 
pour perfusion (intraveineuse), veor intraveneuze infusie, 100 
100 mg/ml mg/ml 

OCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX AlC: J06BA02 

0798-173 1 flacon injectable 100 mI 1 injeet/eflaeon 100 mI 536,08 536,08 
solution pour perfusion oplossing· voor intraveneuze 
(intraveineuse), 100 rog/mi infusie, 100 mg/ml 

A-21 " 0798-173 1 flacon injectable 100 ml solution 1 injectieflacon 100 ml oplossing 575,3500 575,3500 
pour perfusion (intraveineuse), voor intraveneuze infusie, 100 
100 mg/ml mg/ml 

A-21 "* 0798-173 1 flacon injectable 100 ml solution 1 injectieflacon 100 ml oplossing 568,2400 568,2400 
pour perfusion (intraveineuse), voor intraveneuze infusie, 100 
100 mg/ml mg/ml 

OCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX AlC: J06BA02 

0798-181 1 flacon injectable200 mI 1 injectieflacon 200 mI 1072,15 1072,15 
solution pour perfusion oplossing voor intraveneuze 
(intraveineuse), 100 mg/ml Infusie, 100 mg/ml 

A-21 * 0798-181 1 flacon injectable 200. ml 1 injectieflacon 200 ml oplossing 1143,5900 1143,5900 
solution pour perfusien voor iritraveneuze infusie, 100 
(intraveineuse), 100 mg/ml mg/ml 

A-21 "" 0798-181 1 flacon injectab!e 200 ml 1 injectieflacon 200 ml oplossing 1136,4800 1136,4800 
solution pour perfusion voor intraveneuze infusie, 100 
(intraveineuse), 100 mg/ml mg/ml 

as) Au § 6790200, les spécialités suivantes sont insérées: as) In § 6790200, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base I " Opm Prijs de 
remb 

ex· Basis v 
usinel tegem 
buiten 
bedrijf ex· 

usine! 
buiten 
bedrijf 

NANOGAM 100 mg/ml C.A.F.-D.C.F. ATC: J06BA02 

7730-377 1 flacon injectable 10 mL 1 injectiefJacon 10 mLopJossing 45,75 45,75 
solutIon pour perfus/on, 100 voor infusie, 100 mg/mL 
mg/mL 

A-21 " 7730-377 1 flacon injectable 10 ml solution 1 injectieflacon 10 ml oplossing 55,6100 55~6100 

pourperfusion, 100 mg/ml voor infusie, 100 mg/ml 

A-21 ** 7730-377 1 flacon injectable 10 ml solutien 1 injectieflacon 10 ml oplossing 48,5000 48;5000 
po ut perfusion, 100 mg/ml voor infusie, 100 mg/ml 

NANOGAM 100 mg/ml C.A.F.-D.C.F. ATC: J06BA02 

I 7730-385 I 1 flacon injectable 25 mL 11 injectieflacon 25 mL oplossing I I 114,37 I 114,37 1 I 
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solution pour pertusion, 100 voor Infusie, 100 mg/mL 
mg/mL 

A·21 * 7730·385 1 flacon injectable 25 mL solution 1 injectieflacon 25 mL oplossing 128,3400 128,3400 
pour perfusion, 100 mg/mL voorinfusfe, 100 mg/mL 

A·21 ** 7730·385 1 flacon injectable 25 mL solution 1 injectieflacon 25 mL oplossing 121,2300 121,2300 
pourperfusion, 100 mg/mL voor infusie, 100 mg/mL 

NANOGAM 100 mg/mL CAF.-D.C.F. ATC: J06BA02 

7730-393 1 f/aeon injeetable 50.mL 1 injeetieflaeon 50 mL oplossing 228,74 228,74 
so/ution pour pertusion, 10 % voor infusie, 10 % 

A·21 '" 7730-393 1 flacon injectable 50 mL solution 1 injectieflacon 50 mL oplossing 249,5700 249,5700 
pour perfusion, 10 % voor infusie, 10 % 

A-21 *ft 7730-393 1 flacon injectable 50 mL solution 1 injectieflacon 50 mL oplossing 242,4600 242,4600 
pour perfusion, 10 % voor infusie, 10 % 

NANOGAM 100 mg/mL CAF.·D.C.F. ATC: J06BA02 

7730-401 1 flacon injeetable 100 mL 1 injeetief/aeon 100 mL 457,48 457,48 
solutlon pour pertus/on, 100 oplossing voor Infusie, 100 
mg/mL rog/mL 

A-21 * 7730-401 1 flacon injectable 100 mL solution 1 injectieflacon 100 mL oplossing 492,0400 492,0400 
pour perfusion, 100 mg/mL voor infusie, 100 mg/mL 

A.21 u 7730-401 1 flacon injectable 100 mLsolution 1 injectieflacon 100 mL oplossing 484,9300 484,9300 
pour perfusion, 100 mg/mL voor infusie, 100 mg/mL 

NANOGAM 100 mg/mL CAF.-D.C.F. ATC: J06BA02 

7730·419 1 flacon injeetable 200 roL 1 injeet/eflaeon 200 roL 914,96 914,96 
solution pour pertusion, 100 oplossing voor infusie, 100 
rog/mL mg/mL 

A·21 * 7730·419 1 flacon injectable 200 mL solution 1 injectieflacon 200 mL oplossing 976,9700 976,9700 
pour perfusion, 100 mg/mL voor infusie, 1 00 mg/mL 

A.21 oU 7730·419 1 flacon injecfable 200 mL solution 1 injectieflacon 200 mL oplossing 969,8600 969,8600 
pourperfusion,100 mg/mL voor infusie, 100 mg/ml 

NANOGAM 100 mg/mL CAF:.D.C.F. ATC: J06BA02 

7730-427 1 flacon injeetable 300 mL 1 injeetief/aeon 300 roL 1372,44 1372,44 
so/ution pour perfusion, 100 oplossing voor infusie, 100 
mg/roL rog/roL 

A-21 • 7730-427 1 flacon injectable 300 mL 1 injectienacon 300 mLoplossing 1461,9000 1461,9000 
sOlution pour perfusion, 100 voor infusie, 100 mglmL 
mg/mL 

A.21 oU 7730-427 1 flaconinjeclable 300 mL 1 injectieflacon 300 mL.oplossing 1454,7900 1454,7900 
solution pour perfusion, 100 voor infusie, 100 mg/mL 
mg/mL 

at) Au § 6790200, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

at) In § 6790200, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen abs Prix Base I " Opm Prijs de 
remb 

ex· Basis v 
usine / tegem 
buiten 
bedrijf ex· 

usine / 
buiten 
bedrijf 

OCTAGAM OCTAPHARMA BENELUX ATC: J06BA02 

0748-095 1 flacon Injectable 100 mi 1 injeetief/acon 100 mi 268,03 268,03 
solution pour perfusion, 50 oplossing voor Intusle, 50 
mg/ml mg/ml 
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A-21 * 0748-095 1 flacon injecfable 100 mL solutien 1 injectieflacon 100 mL eplessing 291,2200 291,2200 
pour perfusien, 50 mg/mL veer infusie, 50 mg/mL 

A-21 ** 0748-095 1 flacon injectable 100 mL solutien 1 injectieflacon 100 mLoplossing 284,1100 284,1100 
pour perfusien, 50 mg/mL voor infusie, 50 mg/mL 

OCTAGAM OCTAPHARMA BENELUX ATC: J06BA02 

0748-103 1 f/aconinjectable 200.ml 1 injectieflacon 200 mi 535,99 535,99 
solutlon pour perfusion, 50 oplossing voor infusie, 50 
mg/ml mg/ml 

A-21 .. 0748-103 1 flacon injectable 200 mL solution 1 injectieflacon 200 mL oplossing 575,2600 575,2600 
pour perfusien, 50 mg/mL voor infusie, 50 mg/mL 

A-21 .. 0748-103 1 flacon injectable200 mL solution 1 injectieflacon 200 mL oplossing 568,1500 568,1500 
pour perfusion, 50 mg/mL voor infusie, 50 mg/mL 

OCTAGAM OCTAPHARMA BENELUX ATC: J06BA02 

0748-087 1 flacon Injectable 50 mi 1 injectieflacon 50 mi oplossing 134,02 134,02 
solution pour perfusion, 50 voor infusie, 50 mg/ml 
mg/ml 

A-21 * 0748-087 1 flacon injectable 50 mL solution 1 injectieflacen 50 mL oplossing 149,1700 149,1700 
pour perfusien, 50 mg/mL voor infusie, 50 mg/mL 

A-21 ... 0748-087 1 flacon injectable 50 mL solution 1 injectieflacon 50 mL oplessing 142,0600 142,0600 
peur perfusiOn, 50 mg/mL voor infusie, 50 mg/mL 

au) Au § 6790300, les spécialités suivantes sont insérées: au) In § 6790300, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Cenditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base I 11 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
usine / tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usine/ 
buiten 
bedrijf 

NANOGAM 100 mg/mL C.A.F.-D.C.F. ATC: J06BA02 

7730-377 1 flacon injectable 10 mL 1 injectieflacon 10 mL oplossing 45,75 45,75 
solution pourperfusion, 100 voor infusie, 100 mg/mL 
mg/mL 

A-21 '" 7730-377 1 flacon injectable 10 mL solution 1 injectieflacon 10 mL oplossing 55,6100 55,6100 
pour perfusien, 100 mg/mL veor infusie, 100 mg/mL 

A-21*" 7730-377 1 flacon injectable 10 mL solution linjectieflacon 10 mL oplossing 48,5000 48,5000 
pour pertusien, 100 mgfmL voor infusie, 100 mgfmL 

NANOGAM 100 mg/mL CAF.-D~C.F. ATC: J06BA02 

7730-385 1 flacon injectable 25 mL 1 injectieflacon 25 mL oplossing 114,37 114,37 
solution pour perfusion, 100 voor infusie;, 100 mg/roL 
mg/mL 

A-21 * 7730-385 1 flacen injectable 25 mL solutien 1 injectieflacon 25 mL oplossing 128,3400 128,3400 
pour perfusion, 100 mgfmL voor infusie, 100 mg/mL 

A-21 ** 7730-385 1 flacon injectable. 25 mL solution 1 injectieflacon 25 mL oplossing 121,2300 121,2300 
pour perfusien, 100mg/mL voor infusie, 100 mg/mL 

NANOGAM 100 mgfmL CAF.-D.C.F. ATC: J06BA02 

7730-393 1 flacon injectable 50 mL 1 fnjectieflacon 50 mL oplossing 228,74 228,74 
solutlon pour peltuslon,10 % voor infusie, 10 % 

A-21 * 7730-393 1 flacon injectable 50 mL solution 1 injectieflacon 50 mL oplossing 249,5700 249,5700 
pourperfusion, 10 % voor infusie, 10% 

A~21 *'" 7730-393 1 flacon injectable 50 mL solution 1 injectieflacon 50 mL oplossing 242,4600 242,4600 
pour perfusion, 10 % voor infusie, 10 % 
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NANOGAM 100 mg/ml CAF.-D.C.F. ATC: J06BA02 

7730-401 1 flac on injectable 100 mL 11njoetlof/aeon 100 mL 457,411 457,48 
solution pour perfusion, 100 opfoulng vo or infusi e, 100 
mg/mL mg/mL 

A-21 • 7730-401 1 f lacon injectable 100 ml solution 1 inj ectIeflacon 100 ni l oplossing 492,0400 '492,0400 
pour pertusion, 100 mg/ml voo r Infusie, 100 'mQ/ml 

A-21 ":* 7730-401 1 flacon injectable100 ml solution 1 injectieflacon' 1'00 ml oplossing 484,9300 484,9300 
pour pertusion, 100 mg/ml voor Infusie, 100 mg/ml 

NANOGAM 100 mglml C.A.F.-D.C.F. ATC: J06BA02 

7730-419 1 flacon injectable 200 mL flnleet/e flaeon 200 mL 914,96 914,96 
solution pourperfusion, 100 oploss in g voor InfusIe, 100 
mg/mL mg/mL 

A-21 • 7730-419 1 flacon injectable 200 ml solution 1 injectieflacon 200 ml oplossing 976,9700 976,9700 
peur perfusion, 109 mg/ml voor infusie, 100 mg/ml 

A -21 u 7730-4 19 1 flacon inj ectable 200 ml solut ion 1 injectieflacon 200 ml oplossing 969,8600 969,8600 
pour perfusion, 100 mg/ml voor infusie, 100 mg/mL 

NANOGAM 100 mgfml CAF.-D.C.F. Al C: J06BA02 

7730-427 1 flacon injectable 300 mL 1 injectieflacon 300 mL 1372,44 1372,44 
solution pour perfusion, 100 oplossing v oor infusie, 100 
mg/mL mg/mL 

A-21 '" 7730-427 1 flacen injectable 300 ml 1 fnjectieflacon 300' ml oplossin g 1461,9000 1461,90.00 
solutie n peur perfusien , 100 voor infusie, 100 mg/mL 
mg/ml 

A-21 .. 7730-427 1 flacon injectable 300 ml :1 inJcclleflacCln 300 ml oplossing 1454,7900 "454 ~7900 
solutien pour pertusion , 100 voo r Infusie, 100 mg/ml 
mg/ml 

av) Au § 6790300, I' inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit 

av) In § 6790300, wordt de inschrijving van de volgende 
specialite iten vervangen als volgt: 

Oénominalion / Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base I " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
usine / tegem 
bullen 
bedrijf ex-

us/ne / 
buiten 
bedrijf 

OCTAGAM OCTAPHARMA BENELUX Al C; J06BA02 

014S-095 1 flacon injectable 100 mI 1 Inleef/eflacon 100 mI 268,03 288,03 
solution pour perfusion, 50 oplo$$lng voor infusie, 50 
mg/ml mg/m l 

A·21 * 0748-095 1 flacon injectable 100 ml selutien 1 Jnjectieflacon 100 ml oplossing 291,2200 291,2200 
peur perfusion, 50 mg/ml voor Infusie, 50 mg/m l 

A-21 UI 0748-095 1 flacon injectable 100 'ml solutien 1 injectieflacon 100 m l o plossing 284,1100 284,1 100 
pour'perfusion, 5.0 mg/ml voor infusie, 50 mg/mL 

OCTAGAM OCTAPHARMA BENELUX ATC: J06BA02 

0748-103 1 flacon injectable 200 mi 11nJeet/eflacon 200 mi 535, 9 9 535,99 
soluti on pour perfusion, 50 oplossing vo or Infus i e, 50 
mg/ml mg/ml 

A-21 • 0748-103 1 flacon injectable 200 ml solut ien 1 injectieflacon 200 ml oplossing 575,2600 57 5,2600 
peur perfu sien, 50 mg/ml voor infusie, 5;0 mg/ml 

A-21 •• 0748-1 03 1 flacon inj ectable 200' mL solution 1 injectieflacon 200 ml oplossing 568,1500 568,1500 
pou r perfusion, 50 mg/ml voor infusie, 50 mg/ml 

OCl AGAM OCTAPHAR MA BENELUX ATC: J06 BA02 
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0748-087 1 fla con Inj ectable 50 mI 1 Inl ect/eflacon 50 mI oplo_ssing 134,02 134,02 
solution pour perfusion, 50 voor Infusie, 50 mglml 
mg/ml 

A-21 * 0748· 087 1 flacon injectable 50 ,mL solution 1 injectieflacon 50 mL oplossing 149,1700 149,1700 
pour perfusion, 50 mg/ml v,oor Infusie, 50 mg/ml 

A-21 ... 0748-0 87 1 flacon injectable 50 ml solution 1 Injectieflacon 50 mL oplossing 142,0600 142,0600 
pour perfusion, 50 mg/ml voor Infusie, 50 mg/ml 

aw) Au § 6790400, les spécialités suivantes sontinsérées: aw) In § 6790400, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd : 

Dénomination I Benaming (DemandeurJAanvrager) 

Cat. Code Cond itionnements Verpakkingen Obs Prix Base I " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
uslne I tegem 
bulten 
bedrijf ex-

us/nel 
bulten 
bedrijf 

NANOGAM 100 mg/mL C.A.F.-D.C. F. ATC: J06BA02 

7730-377 1 flacon injectable 10 mL 1 Inlectienacon 10 mL oplossing 45,75 45,75 
solution pour perfusion, 100 voor Infusie, 100 mg/mL 
mglmL 

A-21 * 7730-377 1 flacon injectable 10 mL solution 1 injectieflacon 10 mL oplossing 55,6100 55 ,6100 
pour perfu sion, 100 mg/ml voor 'InfusIe, 100 mg/ml 

A-21 .* 7730-377 1 flacon injectable 10 ml solution 1 injectieflacon 10 mL oplossing 48 ,5000 48,5000 
pour perfusion, 100 mg/m L voo, Infusie, 100 mg/ml 

NANOGAM 1.00 mg/mL C.A.F,-D.C.F. ATC: J06BA02 

7730-385 1 fla con injectable 25 mL 1 1nlecr/eflacon 25 mL oplossing 114,37 114,37 
solutIon pour perfusion, 100 voor Infusi e, 100 mg/mL 
mg/mL 

A-21 * 7730-385 1 flacon injectable -25 ml solution 1 injectieflacon 25 ml oplossing 128,3400 128,3400 
peur perfusion, -100 mglml voor infus ie, 100 mglml 

A-21 ** 7730-385 1 flaco n injectable 25 ml solution 1 injectieflacon 25 ml oplossing 121,2300 121,2300 
pour perfusion, 100 mg/mL voor infusie, 100 mg/mL 

NANOGAM 100 mg/ml C.A.F.-D.C.F. ATC: J06BA02 

7730-393 1 flacon injectable 50 mL 1lnlect/e flacon 'SO mL oplossing 228, 74 228, 74 
solution pour perfusion, 10 % v oor Infusie, 10 % 

A-21 * 7.730-393 1 fl acon injectable 50 ml solution 1 injectieflacon 50 mL oplossing 249;5700 249,6700 
pour perfusion, 10 % voor infusie, 10'% 

A-21 u 7730-393 1 flacon injectable 50 ml solution 1 injectIeflacon 50 'ml oplossing 242,4600 242,4600 
pour perfusion, 10 % voor Infusie, 10 % 

NANOGAM 100 mglml C .A . F .~D . C . F . ATC: J06BA02 

7730-401 1 flacon injectab/e 100 mL 1 Injecti eflacon 100 mL 457,48 457,48 
s olution pour perfusion, 100 oplossing voor Infusie, 100 
mglmL mg/mL 

A-21 • 7730-401 1 nacon injectabie 100 ml solutien 1 injectlenacen 100 ml oplossing 492,0400 492,0400 
peur perfusien, 100 mg/ml voor Infusie, 100 mg/ml 

A-21 "* 7730-401 1 flacon iojectable 100 ml solutioo 1 Injectleflacoo 100 ml oplossing 484,9300 484,9300 
pour perfusion, -100 mg/mL voor infusie, 100 mg/ml 

NANOGAM 100 mg/mL C.A.F.-D.C. F. ATC: J06BA02 

7730-41 9 1 flacon injectable 200 mL 1 1nlecf ieflllcon 200 mL 914, 96 914,96 
solutlon pour perfusion, 100 oplossing voor Infusi e, 100 
mglmL mg/mL 

A-21 •• 7730-419 1 fl acon injectable 200 ml solution 1 inJectieflac'on 200 mL oplossing 969,8600 969,8600 
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I I pour perfusion, 100 mg/mL I voor infusie. 100 mg/mL I I I I I 
NANOGAM 100 mg/ml C.A.F.-D.C.F. ATC: JD6BA02 

7730·427 1 flacon injectable 300 mL 1 injectieflacon 300 mL 1372,44 1372,44 
solution pour perfusion, 100 oplossing voor Infusie, 100 
rog/mL mg!mL 

A-21· 7730-427 1 flacon injectable 300 mL f inje~tieflacon 300 mL oplossing 1461,9000 1461,9000 
solutien pour perfusien. 100 voor infusie. 100 mg/mL 
mg/mL 

A-21 ,u 7730·427 1 flacon injectable 300. mL 1 injectieflacon 300 mL oplOssing 1454,7900 '1454,7900 
solutien pour perfusion, 100 voor Infusie, 100 mg/mL 
rng/mL 

ax) Au § 6790400, !'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

ax) tn § 6790400, wordt de inschrijving van de votgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

Dénomination I Benaming (Oemandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen abs Prix Base I 11 
Oprn Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
uslne l tegem 
bulten 
bedrijf ex-

lis/no / 
bulten 
bedrijf 

OCTAGAM OCTAPHARMA BENELUX ATC: J06BA02 

0748-095 1 flacon injeetable 100 mi 1Injeet/ef/aeon 100 mI 268,03 268,03 
salut/on pour pertus/on, 50 oplossing voor Infusie, 50 
mg/ml mg/ml 

A-2 1 ~ 0748·095 1 flacon injectable 100 ml solutien 1 injec:tietlacon 100 ml oplossing 291,2200 291,2200 
pour perfusion, 50 mg/ml voor infusie, 50 mg/ml 

A-21 ·· 0748-095 1 flacon injectable 100 ml solut ien 1 InJectie na con ·100 ml oplossing 284,1100 284 ,1100 
pour perfusion, 50 mg/ml voor Infusie, 50 mg/ml 

OCTAGAM OCTAPHARMA BENELUX ATC: J06BA02 

0748-103 1 flacon injeetable 200 mi 11nject/eflacon 200 mI 535,99 535,99 
solution pour pertus/on, '50 opfouing voor Infusie, 50 
mg/ml mg/ml 

A-21 .. 0748-103 1 flacon injectable 200 ml solution 1 InjectIeflacon 200 mL oplossing 575;2600 575,2600 
peur perfusien, 50 mg/ml Voor infusIe, 50 mg/mL 

A-Z1 u 0748-'03 1 flacen injectable 200,mL solution ,1 Injec:tJeflac:on 200 mL oplossing 568,1500 568,1500 
pour perfusion, 50 mg/ml voor InfusIe, 50 mg/mL 

OCTAGAM OCTAPHARMA BENELUX ATC: J06BA02 

0748-087 1 flacon injeetable 50 mi 1 injeet/oflaeon 50 mi oplossing 134,02 134,02 
solution peur partus ion, 50 voer infusie, 50 mg/ml 
mg/ml 

A-21 • 0748·087 1 flac:on injectable 50 ml solution 1 injectieflacon 50 ml oplossing 149,1700 149,1700 
pour perfusion. 50 mgJml voor Infusie , 50 mg/mL 

A-21 u 0748-087 1 flacon injec:lable 50 ml solution 1 injectieflacon 50 ml oplossing 142,0600 142,0600 
peur perfusion, 50 mg/ml voor infusie. 50 mg/ml 

ay) Au § 6830400, les spécialités suivantes sant insérées: ay) In § 6830400, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénemination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnemehts Verpakkingen abs Prix Ba'se I 11 
Opm Prijs' de 

remb 
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e.- Bas is v 
uslne l tegem 
bulten 
bedrijf ex-

u$lne / 
bulten 
bedrijf 

NANO'GAM 100 mglrnL C.A.F.·D.C,F. A TC: J06BA02 . 

7730-419 1 flacon injectable 200 mL 1 injeet/enacon 200 mL 914,96 914,98 
solution pour perfusion, 1 DO oplossing voor Infusie, 100 
mg/mL mg/mL 

A-21· 7730-419 1 flacon injectable 200 mL solutien 1 Jnjectieflacon 200 mL oplossing 976,9700 976,9700 
pour perfusion, 100 mg/ml voor infusie, 100 mglml 

az) Au § 8310100, les spécialités suivantes sont insérées: az) In § 8310100, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd' 

Dénomination J Benaming (Oemandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base r Ir 
Opm Prijs de 

remb 
e.- Basis v 
uslne I teg em 
buiten 
bedrijf ... 

uslne I 
bulten 
bedrijf 

ATORASAT 80 mg SANDOZ (voir aussi chapitre: 11 zie ook ATC: C10AA05 
hoofdstuk: I) 

A-45 4275-699 100 comprim~s pelliculés , 80 mg 100 filmomhulde tabletten, 80 mg G 23,04 23 ,04 0,00 0,00 

4276-699 14,38 14, 38 

A-4S · 0756·437 1 comprime pelliculé, 80 mg 1 filmomhulde tablel , 80 mg G 0,1853 0,1853 

A-45 ... 0756-437 1 comprimé pelliculé , 80 mg 1 filmomhulde labiel. 80 mg G 0 ,1522 0 •. 1522 

A-45 u. 0758·437 1 comprimé pelliculé, 80 mg 1 filmomhulde tablet, 80 mg G 0,1841 0,1841 0,0000 0,0.0.0.0 

ATORVASTATIN SANOOZ 10 mg SANDOZ (voir aussi chapitre: 11 zie ook ATC: C10AA.o5 
hoofdstuk: I) 

A-45 4274-668 30 comprimés pelliculés, 1.0 mg 30 filmomhulde tabletten, 10 mg G 9,08 9,08 0,00 0,00 

427~668 3,44 3,.44 

A-45 4282-067 100 cOmprimés pelliculés, 10 mg 100 film omhulde tabletten, 10 mg G 12,54 12,54 0,00 0,00 

4282~O67 8,11 6, 11 

A-45·" 0756-452 1 comprimé pelliculé, 10 mg 1 filmomhulde ·tablet, 10 mg G 0,0788 0,0788 

A-45 .. 0756-452 1 comprimé pelliculé, 10 mg 1 filmomhulde tablet, 10 mg G 0,0648 0,0648 

A-45 oU 0756-452 1 comprimé pelliculé, 10 ·mg 1 fiJmomhuJde tablet, 10 mg G 0,0791 0,0791 0,0000 0,0000 

ATORVASTATIN SANOOZ 20 mg SANDOZ (voir aussi chapitre: 11 zie ook ATC: C10AA05 
hoofdstuk: I) 

A45 4274-676 30 comprimes pelliculés, 20 mg 30 filmomhulde tabletten, 20 mg G 11,00 11 ,00 0,00 0,00 

4274-676 4,93 4,93 

A-45 4282-091 100 comprimés pelliculés, 20 mg 100 filmomhulde tabletten, 20 mg G 23,82 23 ,82 0,00 0,00 

4282-091 15,03 15,03 

A-45 ,. 0756-445 1 comprimé pelliculé, 20 mg 1 filmomhulde tablet, 20 mg G 0,1940 0,1940 

A-4S· .. • 0756-445 1 comprimé pelliculé, 20 mg 1 filmomhulde tablet, 20 mg G 0,1593 0,1593 

A-45 ... 0756-445 1 comprimé pelliculê, 20 mg 1 filmomhulde tablet, 20 mg G 0, 1919 0,1919 0,0000 0,0000 
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ATQRVASTATIN SANDQZ 40 mg SANOOZ (vair aussi chapilre: 11 zie ook ATC: C10AA05 
hoofdstuk: I) 

A-45 4280-020 100 compriméspetriculés, 40 mg 100 filmomhulde tabletten, 40 mg G 23,82 23,82 0,00 0,00 

4280-020 15,03 15,03 

A-45· 0754·986 1 comprimé pelliculé, 40 mg 1 filmomhulde tablet, 40 mg G 0,1940 0,' ,9~0 

A-45 ... 0754~986 1 comprimé pellicuJé, 40 ing 1 film omhulde tablet, 40 mg G 0,1593 0 ,1593 

A-45 ... 0754-986 1 comprimé pelliculé, 40 mQ 1 film omhulde tablet, 40 mg G 0,1919 0,1919 0,0000 0,0000 

ba) Au § 83 10200, les spécialités suivantes sant insérées: ba) In § 8310200, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénominalion I BenaminQ (Demandeur/Aanvrager) 

Cal Code Conditionnements Verpakkingen abs Prix Base I 11 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
usino I tegem 
buiten 
bedrijf ex-

us/ne I 
bulten 
b edrijf 

ATORASAT 80 mg SANDOZ (voir aussi chapitre: I 1 zie ook ATC: C10AA05 
hoofdstuk: I) 

A-45 4275-699 100 comprimés pelliculés, 80 mg 100 fil momhulde tabletten, 80 mg G 23,04 23 ,'04 0,00 0,00 

4275-699 14,36 14,36 

A-45· 0756-437 1 comprimé pelliculé, 80 mg 1 filmomhuldE:i tablet, 80 mg G 0,1853 0,1853 

A-45 .. 0756-437 1 comprimé peHiculé , 80 mg 1 filmomhulde tablet, 80 mg G 0,1522 0 ,1522 

A-45 .. ~ 0756-437 1 comprimé pelliculé, 80 mg 1 filmomhulde tablet, 80 mg G 0,1841 0 ,1841 0,0000 0,0000 

ATORVASl AllN SANDOZ 10 mg SANDOZ (voir aussi chapitre: I / zieook Al C : C10AA05 
hoofdstuk: I) 

A-45 4274-668 30 comprimés pelliculés,-10 mg 30 f ilmomhulde tabletten, 10 mg G 9,08 9,08 0,00 0,00 

4274-668 3,44 3,44 

A-45 4282-067 100 comprimés pelliculés, 10 mg 100 filmomhulde tabletten, 10 mg G 12,54 12',54 0,00 0,00 

4282-087 6,11 6,11 

A-45· 0756-452 1 comprimépelliculé, 10 mg 1 filmomhulde tablet, 10 mg G 0,0788 0,0788 

A-45·· 0756-452 1 comprimé pelliculé, 10 mg 1 filmomhulde tablet, 10 mg G 0,0648 0,'0648 

A-45 u~ 0756-452 1 comprimé pelliculé, 10 mg 1 filmomhulde tablel; 10 mg G 0,0791 0,0791 0,0000 0,0000 

ATORVASTATIN SANDOZ 20 mg SANDOZ (voir aussi chapitre: I/ zie ook ATC: C10AA05 
hoofdstuk: I) 

A-45 4274-676 30 comprimés pelliculés, 20 mg 30 fjlmomhulde tabletten, 20 mg G 11,00 11 ,00 0,00 0,00 

4274-616 4,93 4,93 

A-45 4282-091 100 comprimés pelliculés, 20 mg 100 filmomhulde tabletten, 20 mg G 23,82 23,82 0,00 0,00 

4282-091 15,03 15,03 

A-45 • 0756-445 1 comprime-pelliculé, 2Q mg 1 filmomhulde tablet, 20 mg G 0,1940 0 , 1940 

A-45 •• 0755-445 1 comprimé pelliculé, 20 mg 1 filmomhulde tablet, 20 mg G 0,1593 0,1593 

A-45 ... 0756--445 1 comprimé pelliculé, 20 mg 1 fjlmomhulde tablet, 20 mg G 0,1919 0,1919 0,0000 0,0000 

ATORVASTATIN SANDOZ 40mg SANDOZ (vair aussi chapitre: I/ zie ook ATC:, C10AA05 
hoofdstuk: I) 

A~4,5 I 42S0-020 1'00 comprimés pellicules, 40 mg 

1

' 00 fIIl"\'lomhulde tabletten, 40 mg 
IG 

I 
23'.2 1 23 'S21 0,00 I 0,00 

4280-020 15,03 15, 03 
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A-45 .. 0754-986 1 comprime -pellicule, 40 mg 1 f ilmomhulde tablet, 40 mg G 0,1940 0,1940 

A-45 u 0754-986 1 comprime pelliculé, 40 mg 1 filmomhulde tablet, 40 mg G 0,1593 0,1593 

A-45·" 0754-986 1 comprimé pelliculé, 40 mg 1 film omhulde tablet, 40 mg G 0,1919 0,1919 0,0000 0,0000 

bbl Au § 8310300, les spécialités suivantes sont insérées: bbl In § 8310300, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomlna'tion 1 Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen abs Prix Base I 11 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
us/nel tegem 
buj'en 
bedrijf ex-

u.sine l 
buiten 
bedrijf 

ATORASA T 80 mg SANDOZ (voir aussi chapitre : I/zie ook ATC: C10AA05 
hoofdstuk: I) 

A-45 4275-699 100 comprimés pelliculés, 80 mg 100 film omhulde tabletten, 80 nig G 23,04 23,04 0,00 0;00 

4275-599 14,36 14,38 

A-45· 0758-437 1 comprimé pelliculé, 80 mg 1. filmomhulde tablet,80 mg G 0,1853 0,1 ,853 

A-45·" 0756-437 1 comprimé pelliculé, 80 mg 1 filmomhulde tablet, 80 mg G 0,1522 0,1522 

A-45 .... 0756-437 1 comprimé pelliculë, 80 mg 1 filmomhulde tablet, 80 mg G 0,1841 '0,1841 0,0000 0,0000 

ATORVA$TATIN $ANDOZ " 0 mg SANDOZ (voir aussi chapitre: I , zie ook ATC: C10AAOS 
hoofdstuk: I) 

A-4' 4274-668 30 comprimés pelliculés, 10 mg 30 filmomhulde tabletten, 10 mg G 9,OB 9,08 0,00 0,00 

4274-668 3,44 3,44 

A-45 4282-067 100 comprimés pelliculés , 10 mg 100 filmomhulde table«en, 10 mg G 12,54 12,54 0,00 0,00 

4282·067 8,11 6,11 

A-45.o 0756-452 1 comprimé pelliculé , 10 mg 1 film omhulde tablet, 10 mg G 0,0788 0,0788 

A-45.o· 0756~452 1 comprimé pelliculé, 10 mg 1 filmomhulde tablet, 10 mg G 0,0648 0,0648 

A-45·" 0756-452 1 comprimé pelliculé, 10 mg 1 fllmomhulde tablet, 10 mg G 0,0791 0,0791 0,0000 0,0000 

ATORVA$TATIN SANDOZ 20 mg SANDOZ (vair aussi chapitre: I J zie ook ATC: C10AA05 
hoofdstuk: I) 

A~45 4274-676 30comprimes pellicules,20 mg 30 fIlmomhulde tabletten, 20 mg G 11,00 11,00 0,00 0,00 

4274-676 4,93 4,93 

A-4' 4282-091 100 comprimés pellk:ulés, 20mg '00 filmomhu[de tabletten, 20 mg G 23,82 23,82 0,00 0,00 

42B2-091 15,03 15,03 

A-45· 0756~445 1 comprimépelliculé, 20 mg 1 filmomhulde lab{et, 20 mg G 0,1940 0,1940 

A·45·· 0756·445 1 comprimé pelliculé, 20 mg 1 filmomhu[de tablet, 20 mg G 0,1593 0,1593 

A-45··· 0756-445 1 comprimé pelliculé, 20 mg 1 filmomhulde tablel, 20 mg G 0,1919 0,1919 0,0000 0,0000 

ATORVASTATIN SANDOZ 40 mg SANDOZ (vair aussi chapiue: 11 zÎe ook ATC: C10AA05 
hoofdstuk: I) 

A-4' 4280-020 100 comprimés pelliculés, 40 mg 100 filmomhulde tabletten, 40 mg G 23,82 23 ,82 0,00 0,00 

4280-020 15,03 15,03 

A-45 .. 0754·986 1 comprimé pelliculé, 40 mg 1 filmomhulde tablet, 40 mg G ,0,1940 0,1940 

A_4S ,u 0754-986 1 comprimé pelliculé, 40 mg 1 filmomhulde tablet, 40 mg G 0, 15~3 0,1593 

A-45·· .. 0754-986 1 comprimé pelliculé, 40 mg 1 filmomhulde tablet, 40 mg G 0,1919 0,191 ,9 0,0000 0,0000 
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bcl Au § 8310400. les spécialités suivantes sant insérées: bcl In § 8310400. worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénominalion I Benaming, (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditlonnements Verpakkingen Ob, Prix Base I " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
us/nel tegem 
bulten 
bedrijf ex· 

usine I 
buiten 
bedrijf 

A TORASAT 80 mg SANDOZ (vak aussi chapltre: J I zie ook ATC: C10AA05 
hoofdstuk: I) 

A·45 4275-699 100 comprimés pelliculés, SO mg 100 f ilmomhu lde tabletten, 80 mg G 23,04 23 ,04 0,00 0,00 

4275-699 14,36 14,36 

A-45 · 0756-437 1 comprimé pe lliculé, 80 mg 1 filmomhulde tablet, 80 mg G 0,1853 0,1853 

A·4S" 0756-437 1 comprimé pe1licuté, 80 mg 1 film omhulde tablet, 80 mg G 0 ,1522 0, 1522 

A-45 · " 0756-437 1 comprimé pelHculé. 80 mg 1 filmomhulde tablet, 80 mg G 0,1841 0, 1841 0,0000 0,0000 

A TORVASTATIN SANDOZ 10 mg SANDOZ (voir aussi chapitre: I 1-zie ook ATC: C10AA05 
hoofdstuk : I) 

A-45 4274-668 30 com primés pelliculés, 10 mg 30 f ilm omhulde tabletten, 10 mg G 9,08 9 ,08 0,00 0, 00 

4 274- 668 3,44 3,44 

A45 4282-067 100 comprimés pelliculés, 10 mg 100 filmomhulde lablelten, 10 mg G 12,54 12 ,54 0 ,00 0 ,00 

4282- 087 6,11 6, 11 

A-45· 0756-452 1 comprime pelliculé, 10 mg 1 filmcmhulde tablet, la mg G 0,0788 0,0788 

A-45 ** 0756-452 1 co mprimé pelliculé, 10 mg 1 filmomh ulde,tablet, ,10 mg G 0,0648 0,0646 

A-45 *** 0756-452 1 com primé pelliculé, 10' mg 1 filmomhulde tabl et, 10 mg G 0,0791 0,0791 0;000 0 0,0000 

ATORVASTATIN SANOOZ 20 mg SANDOZ (voir aussi chapitre : I 1 zie ook ATC: Cl0AA05 
hoofdstuk: J) 

A45 4274-676 30 comprimés pelliculés, 20 mg 30' Ijlmomhulde tabletten, 20 mg G n ,oo 11 ,00 0,00 0 ,00 

4274-676 4,93 4,93 

A-45 4282-091 100 comprimés pellicuJés, 20 mg 100 filmomhulde table'tten, 20 mg G 23,82 23,82 0,00 0,00 

4282-091 15,03 15,03 

A-45 * 0756-44 5 1 co mprimé pelliculé, 20 mg 1 filmomhulde tablet, l O'mg G 0, 1940 0,1940 

A-45 ·· 0756-445 1 comprimé pelliculé, 20 mg 1 l ilmomhulde tablet, 20 mg G 0,1593 0 ,1593 

A-45·" 0756-445 1 comprimé pelliculé , 20 mg 1 fi lmomh\llde tablet, 20 mg G 0,1919 0,1919 0,0000 0,0000 

ATORVASTATIN ~NDOZ 40 mg $AN DOZ (voir aussi chapilre : I 1 zie ook ATC: C10AA05 
hoofdstuk: I) 

A-45 4280-020 ·100 comprimés pelliculés , 40 mg 100 filmomhuJde tabletten , 40 mg G 23,.82 23 ,82 0,00 0,00 

4280-020 15, 03 15,03 

A-45 · 0754-986 1 com prim é pelliculé, 40 mg 1 filmomhulde tablet, 40 mg G 0,1940 0,1940 

A-45 · " 0754-986 1 comprimé pe lliculé, 40 mg 1 f ilmomhulde tablel; 40 mg G 0,1593 0,1593 

A-45·'" 0754-986 1 comprimé pelliculé , 40 mg 1 filmom hulde tablet, 40 mg G 0,1919 0,1919 0,0000 0 ,0000 

bdl Au § 8660000 .. les modalités de remboursement sant 
remplacées par les modalités suivantes: 

bdl In § 8660000. worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

53 



Paragraphe 8660000 

a) La spéclallté pharmaceutique à base de ruxolitinib fait I'objet d'un 
remboursement si elle est.utllisée chez des bénéficiaires adultes atteints de 
polyc:ythémle vrale qui sant résistents ou intolerants à l'hydroxycarbamide. 

b) Une sltuatlon d'lntolérance et/ou de résistance à I'hydroxyc:arbamide doit 
être établle sut base de la présence d'un des critères suivanls : 

1. Racouts aux phlébotomies pour mainlenir I'hémalocrite <,45% après 3 
mois d'hydtoxycarbamide à une dosed'au moins 2g/jour ou à la plus 
haute dose tOlérée 

2. OU Thromboc:ytase " 400 x 109/L ET globules blancs > 10 x 109/L 
après 3 mois d 'hydroxycarbamide à .une dose d'au moins 2g/jour ou à la 
plus haute dose tolérée 

3. OU symptömes restants liés à la splenomegalie après 3 mols 
d'hydroxyearbamide à une dose-d 'au moins _2gljour ou ä la plus haute 
dose tolerée 

4. OU ANC (neutrophiles absolus) < 1.0 x 109/L OU thrombocytose < 100 
xl09/L OU hémoglobine < 10-g/dL à la plus faible do se 
d'hydroxyearbamide pour avoir une réponse complete ou partielle 

5. OU Présence d'au moins un ulcère de jambe ou tolit autre 
manlfestation inacceptable non-hématologique liee à I'administration d' 
hydroxycarbamlde comme des symptömes mucocutanés, symptömes 
gastro-intestlnaux sévères, pneumonie; fièvre ou pruritintolérable. 

c) Le nombre de eonditionnements remboursables tiendra compte d 'une 
posologie maxi male de 50 mg par jour, 

d) Le remboursement de la spécialité pharmaceutique doit être , dem~ndé par 
Ie medecin specialiste en médecine interne portelir du titre professlonnel 
particulier en hematologie clinique 

e) Le remboursement est accorde-sur base d'une demande électronlque 
introduite par Ie médecin spéciali,ste identifié et authentifié par la plateforme 
eHealth et mentionne au point dl, qui mentionne égatement : 

1. 

- que loutes les conditions figurant au point a) sont remplies , 

- lequal des 5 élements repris au point b) ci-:dessus , permettant de 
confirmer la resistance etlou I'intolérance à I'hydroxycarbamide, 
s'appllque(nt) au béneficiaire, 

2. qu 'il s'en,gage 'à 'meUre ä la disposition du médecin-consetl un rapport 
médical mentionnant les éléments permettant de confinner la résls1ance 
et/ou Intolëra'nce à I'hydroxycarbamide et écrivant chronologlquement 
l'évolut!on de I'affection (resultats de laboratoire, imagerle médlcale de la 
rate si applteable, nature(s) du/des traitement(s) administré{s», 

3. qu'il s'engage à arrêter immediatement Ie traitement par la spécialité 
pharmaceutique à base de ruxolitinib en cas d 'efficacité insuffisante 
définle comme une progression de la maladie sous traitemenl Cela 
implique que Ie traitement doit être arrêté dans une ou deux des 
situations suiventes : 

- besOÎn de plus de 3 phlëbotomies de la semaÎne 0 ä la semaine 28, 

- valeur de I'hematocrite > 45% après 28 semaines de traitemenl 

f) Le remboursement n'est accordé que sde pharmacien dispensateur 
dis pose, préalablement à la dispensation, d'une preuve de I'approbatlon 
électronlque vlsée au point el. 

bel Au § 9110100, les spécialités suivantes sont insérées: 

Paragraaf 8660000 

a) Oe farmaceutische specialiteit op basIs van ruxolltlnlb wordt terugbetaald 
indien ze wordt toegediend voorde behandeling van volwassen 
rechthebbenden met polycythemia vera die reslstent ,zljn tegen 
hydroxycarbamide of die dit middel niet verdragen. 

b) Een intolerantie en/of resistentie voor hydroxycarbamide moet 
gespecificeerd worden op basis van eén van de, volgende criteria: 

1. Nood aan flebotomie orn hematocriet.< ,45% te houden na 3 .maanden 
hydroxycarbamide bij een dosis van minstens 2 gr/dag of bij de hoogste 
getolereerde .dosis 

2. OF Bloedplaatjes> 400 x 109/L EN witte bloedcellen> 10 x 1 09/L na 3 
maanden hydroxycarbamide bij ean dosis van minstens 2 gr/dag of bij de 
hoogste getolereerde dosis 

3. OF blijvende symptomen gerelateerd aan splenomegalie na 3 maanden 
hydroxycarbamlde bij een dosis van minstens 2 gr/dag of bij de hoogste 
getolereerde dosis 

4. OF Absolute _neutrofielentelling < 1.0 x 109/L OF bloedplaatjes < 100 
x109 /L OF hemoglobine < 10 g/dL aan de laagste hydroxycarbamide 
dosis die nodig is om een volledige of partiële respons te hebben 

5. OF Aanwezigheid van minstens 1 ,ulcus of elk ander onaanvaardbaar 
".iet-hematologisch symptoom dat samenhangt met de toediening van 
hydroxycarbamide zoals mucocutane symptornen , ernstige GI 
symptomen, pneumonitis, koorts of onverdraaglijke pruritus. 

cl Het aantal vergoed bare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale posologie vanSO mg per dag. 

d) De vergoeding van de farrnaceutische specialiteit moet aangevraagd 
worden door een arts-specialist in de inwen dige geneeSkunde houder van de 
bijzondere beroepstitel in de klinische hematologie 

e) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische -aanvraag 
Ingediend door de_ via e~Health platform geïdentificeerde en 
geauthenlificeerde arts-specialist venneld onder punt d) die daardoor 
gelijktijdig verklaart: 

1. 

- dat alle voorwaarden in punt a) vervuld zij n, 

- welke van de 5 onder bovenstaand punt b) vermelde elementen, die 
betrekking hebben op de bevestiging van do resistentie enlof 
intolerantie aan hydroxycarbamide, op de rechthebbende van 
toepassing is (zijn), 

2. dat hij er zich toe verbindt om een ,medisch rapport dat de elementen 
vermeldt die toelatende resistentie en/of Intolerantie aan 
hydroxycarbamide te bevestigen en dot de evolutie van daaandoening 
(labo resultaten, beeldvorming van de milt als van toepassing, aard van de 
behandeling(en» chronologisch beschrijft ter beschikking te houden van 
de adviserend arts, 

3. dat hij er zich toe verbindt onmiddellijk de behandeling melde 
farmaceutische specialiteit op basIs van ruxolitlnib te stoppen in geval van 
onvoldoende werkzaamheid die wordt gedefinieerd als een progtessie van 
de ziekte onder behandeling . Dit houdt in dat de behandeling stopgezet 
moet worden indien één van beide of belde volgende situaties zich 
voordoen : 

- nood aan meer dan 3 flebotomieën van week 0 tot week 28, 

- hematocrietwaarde > 45% na 28 weken behandeling . 

f) Oe vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken 
ziekenhuisapotheker, vooraleer hij de farmaceutische specialiteit verstrekt; 
beschikt over een bewijs van de eleldronische goedkeuring bedoeld ine). 

bel In § 9110100, worden de volgende specialiteiten 
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ingevoegd" 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base I " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
usine I tegem 
bulten 
bedrijf ex-

usinel 
buiten 
bedrijf 

PELMEG 6 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: lO3AA13 

7730-658 1 seringue préremplle 0,6 mL 1. voorgevulde spuit 0,6 mL 508,41 508,41 
solution injectable, 10 mg/mL oplossing voor injectie; 10 

mg/mL 

A-43 * 7730-658 1 flacon injectable 0,6 ml solution 1 injectieflacon 0,6 ml oplossing 546,0200 546,0200 
iiljectable, 10 mg/ml voor injectie, 10 mg/ml 

A-43 ** 7730-658 1 flacon injectable 0,6 ml solution 1 injectieflacon 0,6 ml oplossing 538,9100 538,9100 
injectable, 10 mg/ml voor injectie, 10 mg/ml 

bI) Au § 9110200, les spécialités suivantes sant insérées: bI) In § 9110200, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob' Prix Base I 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
uslne I tegem 
buiten 
bedrijf ex;' 

usinel 
buiten 
bedrijf 

" 

PELMEG 6 mg (Orifarm) ORIFARM BElGIUM ATC: L03AA13 

7730·658 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 voorgevulde spuit 0,6 mL 508,41 508,41 
solutionJnjectable, 10 inglmL oplossing voor Injectie, 10 

mglmL 

A~43 " 7730-658 1 flacon injectab!e 0,6 mL solution 1 injectieflacon 0,6 mL oplossing 546,0200 546,0200 
injectable; 10 mg/mL voor injectie, 10 mg/mL 

A~43 *" 7730-658 1 flacon injectable 0,6 mL solution 1 injectieflacon 0,6 mL oplossing 538,9100 538,9100 
injectable, 10 mg/mL voor injectie, 10 mg/mL 

bg) Au § 9550000, les spécialités suivantes sant insérées: bg) In § 9550000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

DénomÎnation I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base I 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
us;ne I tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usinel 
buiten 
bedrijf 

" 

JULUCA 50125 mg (Orifarm) ORIFARM BELGfUM ATC: JOSAR21 
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A-20 4272-233 30 comprimés pelliculés, 50 mgl 30 filmomhulde tabletten, 50 mg/ 838,41 838,41 0,00 0,00 
25.mg 25 mg 

4272·233 757,65 757,65 

A-20· 7730-641 1 comprimé pelliculé, 50 mgl 25 1 filmomhulde tablet, 50 mgJ 25 mg 27,0073 27,0073 
mg 

A-20 ** 7730-641 1 comprimé pelliculé, 50 mgl 25 1 filmomhuldetablet, 50 mg/25 mg 26,7703 26,7703 
mg 

A-20 **. 7730-641 1 comprimé pelticulé, 50 mgl 25 1 filmomhulde tablet, 50 mg/25 mg 27,7925 27,7925 0,0000 0,0000 
mg 

bh) Au § 9640000, les spécialités suivantes sant insérées: 

Denomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

bh) In § 9640000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base I 11 
Opm Prijs de 

remb 
ex· Basis v 
usine / tegem 
buiten 
bedrijf ex· 

u$ine/ 
buiten 
bedrijf 

BIKTARVY 200 mg/25 mg/50 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: J05AR20 

A-20 4272-142 30 comprimes pelJiculés, 200 mgl 30 filiTIomhulde tabletten, 200 mgl 791,06 791,06 0,00 0,00 
25 mgf 50 mg 25 mgf 50 mg 

4272-142 714,36 714,36 

A-20 - 7730-633 1 comprimé pelliculé, 200mgl 25 1 filmomhulde tablet, 200 mgl 25 25,4777 25,4777 
mg/50 mg mg/50 mg 

A-20 _. 7730-633 1 comprimé pelliculé, 200 mgl 25 1 filmomhuldetablet, 200 mgl 25 25,2407 25,2407 
mgf 50 mg mg/50 mg 

A-20 .. * 7730-633 1 flacon injectable, 200 mg/25 mgl 1 injectieflacon, 200 mgJ 25 mgl 50 26,2142 26,2142 0,0000 0,0000 
50.mg mg 

bi) Au § 10370000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 10370000 

a} La spécialité fait I'objet d'un remboursement si elle est utilisée soit en 
association avec Ie méthotrexate; soit sans méthotrexate, pour Ie traitement 
d'une polyarthrite rhumatoïde active, modéréeà sévère insuffisamment 
contrölée chez des bénéficiairesàgésd'au moins lB ans chez lesquels les 
trois conditions suivantessont remplies.simultanement: 

1. Réponse in suffisante à I'utilisation optimale préalable d'au moins deux 
csDMARDs ou conventionel synthétic Disease Modifying Anti-Rheumatic 
Drugs (les seis d'or, la salazopyrine, Ie léflunomide, leméthotrexate) pour 
autant que parmi les deux csDMARDs utilisés figure au moins Ie 
méthotrexate, qui, à moins d'une intolérance constatée malgré 
I'association avec de l'acide folique, doit avoir été administré en 
intramusculaire ou par voie orale pendant au moins 3 mois à une dose 
minimum de 15 mg parsemaine; 

2. Obtention d'un score DAS-2B (Disease Activity Score) supérieur ou 
égal à 3,7; 

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

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux: simultanement 
négatifs; 

bi) In § 10370000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 10370000 

a) De specialiteit komt in aanmerking voor terugbetaling indien ze gebruikt 
wordt ofwel in combinatie met methotrexaat, ofwel zonder methotrexaat, voor 
de behandeling van een matige tot ernstige actieve reumatoïde artritis, die 
onvoldoende onder controle is, bij rechthebbenden van minstens 18 jaar, bij 
wie de volgende drie voorwaarden gelijktijdig zijn vervuld: 

1. Onvoldoende respons op het voorafgaand optimaal gebruik van 
minstens twee csDMARDs of conventioneel synthetische Disease 
ModifyingAnti-Rheumatic Drugs (goudzouten, salazopyrine, leflunomide, 
methotrexaat) voorzover één van de twee gebruikte csDMARDs 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 mgJweek; 

2. Het behalen van een DAS-2B 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; 
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- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif: 
dans ce cas~ Ie remboursementdu traitementavec la spécialité ne 
sera accordé que pour autan! que l'absence de tuberculose évolutive 
soit attestée par un médecin spéCialiste en pneumologie surle 
formulaire de description clinique qui sera tenu à disposition du 
médecin-conseil suivantlesmodalités visées au point c) ei-dessous. 
En cas de tuberculose active, la spécialité ne sera remboursée qu'en 
cas d'attestation parun médecin spécialiste en pneumologie d'un 
traitement adéquat de la tuberculose. En cas de suspicionde 
tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou suspicion de 
séquelles de tuberculose à la radio du thorax), la spécialité ne peut 
être remboursée que lorsqu'un traitement prophylactique d'une 
réac!ivation de la tuberculose latente aUesté 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 15 mg une fols par jour, administré par voie orale. 

Pour la première période de remboursement de 12 semaines, cel a 
représente un maximum de 4 conditionnements de 28 comprimés. 

Pour la prolongation du traitement par 12 mois, cela représente un 
maximum de 4 conditionnements de98 comprimés. 

c) Le remboursement est conditionnê par l'encodage dans Tardis des 
données obligatoires par Ie médeCin spéCialiste en rhumatologie identifié et 
authéntifié par la plateforme eHealth; qui, ainsi, simultanément: 

1. mentiohne la date présumée de début du traitement et Ie poids du 
bénéficiaire: 

2. s'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de 
preuve établissant que Ie bénéficiaire concerné se trouvait dans la 
situation attestée; 

3, s'engage à ne pas continuer Ie traitement remboursé au-delà dela 
12iéme semaine si celui-ci ne s'avére pas efficace; 

d) Sur base d'une demande de remboursement électronique introduite via 
Tardis par Ie médecin spécialiste prescripteur, identifié etauthentifié par la 
plateforme eHealth, dûment complétée, Ie médecin-conseH délivre au 
bénéficiaire la ou les aUestations dont Ie modèle est fixé sous "eO de I'annexe 
111 duprésent arrêté, dont Ie nombre de conditionnements autorisés est limité 
en fonction de la posologie maximum visêe au pointb), et dont la durée de 
va!idité est limitée à une période maximale de 12 semaines; 

e) Les autorisations de remboursement peuvent être prolongées à terme 
pour de nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base chaquefois d'une 
de mande de prolongation via TAROtS, dûment complétée par Ie médecin 
spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus, qUi, ainsi,simultanément: 

1. atteste que lescond itions 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 
OAS28 >1,2) selon Ie critère EULAR au niveau du score DAS28 actue!: 

- Amélioration du DAS28 par rapport à la valeur basale avant Ie 
traitement > 1.2 : 

i. Score DAS28 actuel < 3.2 : Bonne réponse 

ii. Score DAS28 actuel 3.2 ..... 5.1 : Réponse moyenne 

iiL Score DAS28 actuel > 5.1 : Réponse moyenne 

- Amélioration du DAS28 par rapport à la valeur basale avant Ie 
traitement > 0.6 -1.2 : 

i. Score DAS28 actuel < 3.2: Réponse moyenne 

ii. Score DAS28 actuel 3.2 - 5.1 : Réponse moyenne 

- Radiografie van de longen positief of een Man!ouxctest positief: in dit 
geval za! 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 enlof suspectie van TB-sequellen op RX­
thorax) kan de specialiteit slechts terugbetaald worden 4 weken na 
start van een profylactische TBC behandeling, geattesteerd dooreen 
arts-specialist in de pneumologie. 

b) Het aantal terugbetaalbareverpakkingen dient rekening te houden met 
een maximale dosis van 15 mg eenmaal daags, oraal toegediend. 

Voor de. eerste terugbetaUngsperiode van 12 weken betekent dit een 
maximum van 4 verpakkingen van 28 tabletten. 

Voor de verlenging van de behandeling per 12 maanden betekent dit een 
maximum van 4 verpakkingen van 98 tabletten 

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

1. de vooropgestelde begindatum van de behandeling en het gewicht van 
de rechthebbende vermeldt; 

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

3. zich ertoe verbindt de terugbetaalde behandeling niet voort te zetten na 
de 12de week indien deze niet effectief is; 

d) Op basis van een volledig ingevuld elektronische aanvraag, ingediend via 
Tardis door de via het e-Healthplatform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist, zal de adviserend-arts aan 
de rechthebbende het of de attesten afleveren waarvan het model is 
vastgesteld onder "eO van bijlage 111 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 12 weken; 

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, volledig ingevuld door de arts-specialist in de 
reumatologie, hierboven beschreven. die zo tegelijkertijd: 

1. verklaart dat er aan voorwaarden, voorkomend onder punt b) hierboven 
vermeld, voldaan werd; 

2. attesteert dat een « matige» (een vermindering van de DAS-28 score 
tussen 0,6 en 1,2) of «goede» (een vermindering van deDAS-28 score 
>1,2) respons werd vastgesteld volgens het EULAR criterium in functie 
van de huidige OAS-28 score: 

- Verbetering van OA828 tov de basale waarde vóór de behandeling> 
1.2: 

i. Huidige Score DAS28 < 3,2: Goede respons 

ii. Huidige Score DAS28 3.2 - 5.1: Matige respons 

HL Huidige Score OAS28 > 5.1: Matige respons 

- Verbetering van DAS28 tov de basale waarde vóór de behandeling 
0.6 - 1.2: 

i. Huidige Score DAS28 < 3.2: Matige respons 

ii. Huidige Score OAS28 3.2 - 5.1: Matige respons 
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iiL Score DAS28 actuel > 5:1 : Pas de réponse 

3; mentionne la date présumée de début de la prolongation du 
traitement et Ie poids du bénéficiaire; 

f) Pour des bénéficiaires de plus de18 ansqui, avant I'entrée en vigueur du 
remboursement, ont déjà été traités auparavant pendant au moins 12 
serriaines avec des conditionnements non remboursés de la spécialité pour 
une polyarthrite rhumatoïde active, modérée à sévère, répondant, avant 
]'initiation de ce traitement à toutes les conditions figurant au point al, ci~ 
dessus, Ie remboursement de la prolongation de ce traitement peut être 
accordésuivant les modalités prévues aux points b) et e) pour autantque Ie 
traitement antérieur non remboursé se soit montré efficace, après 12 
semaines, par une réponse « moyenne» (une diminution du score DAS28 
entre 0,6 et 1,2) ou « bonne» (u ne diminution du score DAS28 >1,2) selon Ie 
critère EULAR au niveau du score OAS28 actuel (voir pointe)2 "); 

Dans.ce cas, pour cette demande de remboursement, Ie médecin 
spécialiste en rhumatologie traitant fait unede demande de 
remboursement après un traitement antérieur non remboursé, via TARDIS 
et s'en gage à tenir à la disposition du médecin~conseilles différents 
éléments relatifs au traitement antérieur non remboursé avec la spécialité 
à base d'upadacitinib. 

Dans ce cas, une autorisationest délivrée pour une periode de 12 moïs 
avec un maximum de 4 conditionnements de 98 comprimés. Cette 
procédure permettant de débuter un remboursement après un traitement 
antérieur non remboursé ne pourra être appliqué que pendant une 
période transitoire de 24 moisà partir de I'entrée en vigueur du présent 
paragraphe. 

g) Afin de permettre à la Commission de Remboursement des Médicaments 
d'exécuter les missions definies à I'article 29bis et 35bis de la Loi, 
notamment ence qui concerne une modification ultérieurede I'inscriptiori des 
spécialités pharmaceutiques, Ie remboursemenlde la spécialité est accordé 
pour autantque des données codées, relatives à I'évolutien etau devenir des 
béhéficiaires recevant ce remboursement, puissent être enregistrées et 
puissent faire I'objet d'une évaluation. Les modalites relatives à la nature des 
donnees, à I'enregistrement, à la collecte età I'évaluation sont fixées par Ie . 
Ministre sur la proposition de la Commission de Remboursement des 
Médicaments après avis de la Commission de la protection de la vieprivée. 

h) Le remboursement ne peut être accordé que si.le pharmacien 
dispensateur dis pose d'une copie de I'accord de remboursement, 
prealablement à la dispensation. 

i) Le remboursement ne peut être accordé quesi Ie conditionnement 
concerne a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin 
spécialiste en rhumatologie (numéro d'identification INAMI se terminant par 
585,593,735,790,793,794,795,7960u991). 

j) Le remboursement simultané de la spécialité avec une des spécialités à 
base deadalimumab, étanercept, infliximab, rituximab, abatacept, 
tocilizumab, certolizumab pegol, golimumab, baricitinib et 10facitinib n'est 
jamais autorisé. 

bj) 11 est inséré un § 10640100rédigé comme suit: 

Paragraphe 10640100 

a) En combinaison avec un ISRS oU un IRSN, la spécialité pharmaceutique ä 
base d'esketamine peut beneficier d'unremboursement en categorie B si elle 
est utilisée pour Ie traitement d'adultes présentant un trouble dépressif 
unipolaire réfractaire au traitement sans caractéristique psychotique (critéres 
diagnostiques OSM~5 ou lCD) qui, au cours del'épisode actuel de 
dépression modérée à sévère, n'ont pas réagi à au moins deux traitements 
différents antétieurs par antidépresseurs à une dose et une duree adéquates, 
dont au moins une augmentationetlou un traitement combine, à moins d'une 
intoléranceconstatée et docurnentee ou d'une contre-indication existante 
documentée pour ceux-ci, et s'ils répondent aux conditions cumulatives 

iil. Huidige Score DAS28 > 5.1: Geen respons 

3. de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de 
behandeling en het gewicht van de rechthebbende vermeldt; 

f) Voor rechthebbenden, ouder dan 18 jaar die, vóór de inwerkingtreding van 
de terugbetaling, reeds gedurende een periode van minstens 12 weken met 
niet~terugbetaalde verpakkingen van de specialiteit behandeld werden voor 
matige tot ernstige actieve reumatoïde artritis, en die, vóór 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 punten b) en 
e) voorzover de vroegere niet-terugbetaalde behandeling doeltreffend is 
gebleken, na 12 weken, dooreen «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 vastgesteld volgens het EU LAR criterium in functie van 
de huidige OAS~28 score (zie punt e)2°). 

In dit geval dient voor deze aanvraag tot terugbetaling de behandelende 
arts~specialistin de reumatologie een aanvraag tot terugbetaling na een 
eerdere niet-terugbetaal bare. behandeling te doen via TAROIS, en 
verbindt hij zich er toe om het bewijsmateriaal, betreffende de vroegere 
niet~terugbetaalde behandeling met de specialiteit op basis van 
upadacitinib; ter beschikking te houden van de adviserend~arts. 

lndit geval wordt een machtiging afgeleverd voor een periOde van 12 
maanden met een maximum van 4 verpakkingen van 98 tabletten. Deze 
procedure die het mogelijk maakt een terugbetaling te beginnen na een 
eerdere, niet~terugbetaalde behandeling, mag slechts gedurende een 
overgangsperiode van24 maanden worden toegepast, vanaf de 
inwerkingtreding van deze paragraaf. 

g) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan de 
taken te vervullen zoals beschreven onder art. 29 bis en 35 bis van de Wet, 
namelijk betreffende een latere wijziging van de inschrijving van 
farmaceutische specialiteiten, Wordt de terugbetaling van de specialiteit 
toegestaan; voorzover 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. 

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

i) De terugbetaling kan slechts toegekend worden indien de betrokken 
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een arts~ 
specialist inde reumatologie (RIZIV~identificatienummer eindigend op 585, 
593,735,790,793,794,795,796 of 991). 

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

bj) Er wordt een § 10640100 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 10640100 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van esketamine komt ~ in 
combinatie met een SSRI of een SNRI ~ in aanmerking voor terugbetaling, in 
categorie B, indien ze wordt gebruikt voor de behandeling van volwassenen 
met een unipolaire therapieresistente depressieve stoornis zonder 
psychotische kenmerken (diagnostiscne criteria DSM~5 of lCD), die tijdens de 
huidige matige tot ernstige depressieve episode niet hebben gereageerd op 
minstens twee voorafgaandelijke verschillende behandelingen met 
antidepressiva aan een adequate dosis en duur waarvan ten minste 1 
verhoging enlof combinatiebehandeling, tenzij vastgestelde en 
gedocumenteerde intolerantie of gedocumenteerde bestaande contra~ 
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suivantes: 

* Le bénéficiaire souffre d'un trouble dépressif modéré à sévère, confirmé 
par I'échelled'évaluation clinique globale CGI-S, avec un score CGI-S > 
ou =à 4 (maladie modérée à trèssévére); 

- Si Ie bénéficiaire souffre d'un trouble modéré ou grave de I'usage de 
subslances, celui-CÎ doit être traité de manière adéquate avant de 
commencer la spécialité pharmaceutique à base d'esketamine: 

- Bénéficiaires présentan! une insuffisance hépatique connue Child-Pugh 
de classe C ne peuvent pas commencer Ja spécialité pharmaceutique à 
base d'esketamine, 

Le diagnostic et la nécessité d'uti[iser [a spécialité pharmaceutique ont 
èté confirmés dans un rapport écrit rédigé par un médecin spécialiste en 
psychiatrie ou neuropsychiatrle. 

b) Le spécialité pharmaceutique àbase d'eskelamine estadministré par Ie 
bénéficiaire lui-même sous la surveillance directe d'un professionnel de la 
santé. L~administralion de la spécialité pharmaceuiique à based'esketamine 
et I'observation après I'administration doiven! être effectuées dans un cadre 
cliniqueapproprié, conformément aux dispositions mentionnées dans Je 
RCP, jusqu'à ce que Ie bénéficiaire soit siabie selon Ie jugement clinique. 

c) Une première autorisation de remboursement peut être accordée pourune 
période maximale de 4semaines. Le nombre maximal de cOnditionnements 
tient compie d'une posologie optimale, conformémenl à I'ensemble des 
dispositions mentionnées dans Ie RCP de la spécialité pharmaceutique. 

d) le remboursement pendant une première période maximale de 4 
semaines est autorisé sur la base d'une demande électronique, introduite par 
le.médecin-spécialiste en psychiatrie ou neuropsychiatrie prescripteur 
identifié et authentifré par Ie biais de la plate-forme e-Health, qui explique: 

- qu'iI s'engage à transmeUre au médecin conseil de l'organisme 
assureur, sur simple demande, les pièces justificatives prouvant que Ie 
bénéficiaire se trouvait au moment de la première demande de 
remboursement dans la situation telle que mentionnée au point a). 

- qu' i[ a pris note des recommandations de la notlce scientifique et du 
Risk Management Plan (RMP) 

el le remboursement ne peut être accordéque si Ie pharmacien hospitalier 
dis pose, préalablement à la dispensation de la spécialité pharmaceutique, 
d'une preuve de I'approbation électronique visée au point dl. 

bk) Au § 10640100, les spécialités suivantes sant insérées: 

Dénomination I Benaming (DemandeurfAanvrager) 

indicatie ervoor waarbij voldaan wordt aan de volgende cumulatieve 
voorwaarden: 

- De rechthebbende lijdt aan een matige tot ernstige depressieve stoornis, 
bevestigd door middel van de globale klinische evaluatieschaal CGI·S, 
met een CGI-S score van> of = 4 (malig tot zeer ernstig ziek); 

- Indien de rechthebbende lijdt aan een matige of ernstige stoornis in het 
gebruik van middelen dient deze voldoende behandeld te zijn voor de 
opstart van de farmaceutische specialiteit op basis van esketamlne; 

- Rechthebbenden met een gekende Child-Pugh-klasse C (ernstige) 
leverinsufficiëntie mogen nielworden opgestart met de farmaceutische 
specialiteit op basis van esketamine. 

De diagnose en de noodzaak van het gebrUik van de farmaceutische 
specialiteit werden bevestigd in een schriftelijk verslag opgesteld door 
een arts-specialist in de psychiatrie of neuropsychiatrie. 

b) De farmaceutische specialiteit op basis van esketamine wordt door de 
rechthebbende zelf toegediend onder direct toezicht van·een professionele 
zorgverlener, waarbij de toediening van de farmaceutische specialiteit op 
basis van esketamine en de observatie ria de toediening dienen te worden 
uitgevoerd in een geschikte klinische setting, in overeenstemming melde 
vermelde bepalingen van de SKP, totdat de rechthebbende naar klinisch 
oordeel stabiel is. 

c) Een eerste machtiging tot terugbetaling kan worden toegekend voor een 
maximale periode van 4weken waarbij het maximaal aantal verpakkingen 
rekening houdt met een optimale dosering in overeenstemming met elk van 
de vermelde bepalingen van de SKP van de farmaceutische specialiteit. 

d) De terugbetaling gedurende een eerste periode van maximaal 4 weken 
wordt toegestaan op basis van een elektronische aanvraag, ingediend door 
de via het e-Health platform geïdentificeerde en geauthentificeerde 
voorschrijvende arts-specialist in de psychiatrie of neuropsychiatrie, die 
verklaart: 

- dat hij/zij zich engageert om de bewijsstukken die aantonen dat de 
betrokken rechthebbende zich op het moment van de eerste 
vergoedingsaanvraag in de situatie bevond zoals in punt a) vermeld, aan 
de. adviserend-arts van de verzekeringsinsteHing te bezorgen, op 
eenvoudig verzoek .• 

- dat hij/zij heeft kennis genomen van de aanbevelingen zoals vermeld in 
de SKP en het Risk Management Plan (RMP) 

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

bk) In § 10640100, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base I " Oprn Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
usine / tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usine / 
buiten 
bedrijf 

SPRAVATO 28 mg JANSSEN-CllAG ATC: N06AX27 

7730-435 3 flacons pulvérisateur UI 0,2 3 spraypompen 0,2 mL 540,00 540,00 
mL solution p,our inhalation par verneveloplossing, 140 mg/mL 
nébuliseur, 140 mg/inL 

B-360 * 7730-435 1ncicon pulvérisateurU! 0,2 mL 1 spraypomp 0,2. ml T 193,1700 193,1700 
solution pour inhalation par verneveJoplossing, 140 mg/ml 
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nébuliseur, 140 mg/mL 
(Conform de bepalingen van 

(Conformément aux dispositions artikel 127 van dit besluit is het 
de I'artide 127 du présent arrêté, door de verzekering verschuldigde 
Ie montant dû par I'assurance est bedrag berekend per 3) 
calculé par 3) 

8-360 ** 7730-435 1 flacon pulvérisateUr UI o,2mL 1 spraypomp 0,2 mL T 190,8000 190,8000 
solution pour inhalation par verneveloplossing, 140mg/mL 
nébuliseur, 140 mg/mL 

(Conform de bepalingen van 
(Conformément aux dispositions artikel 127 van dit besluit is het 
de I'artlde 127 du présent arrêté, door de verzekering verschuldigde 
Ie montant dû par I'assurance est bedrag berekend per 3) 
calculé par 3) 

bi) 11 est inséré un § 10640200rédigé comme suit: 

Paragraphe 10640200 

a) En combinaison avec un ISRS ou un IRSN, la spécialité pharmaceutique à 
base d'esketamine est rembourséepour des périodes renouvelables de 3 
mois en catégorie 8 si elle est utilisée pour Ie traitement d'adultes présentant 
un trouble dépressif unipolaire réfractaire au traitement sans caractéristique 
psychotique (critères diagnostiques DSM-5 ou lCD) qui, au cours de 
l'épisodeactUel de dépression modérée à sévére, n'ontpas réagi à au moins 
deux traitements différents antérieurs par antidépresseurs à une dose et une 
durée adéquates, dont au moins une augmentation et/ou un traitement 
combiné, à moins d'une intolérance constatée et documentée ou d'une 
contre-indication existante documentée pour ceux-ci, et s'ilsrépondent aux 
conditions cumulatives suivantes: 

- Le bénéficiaire a déjà été traité précédemment par des 
conditionnements remboursés de la spécialité pharmaceutique à base 
d'esketamine pendant une durée minimale de 4 semaines SUf la base des 
conditions mentionnées au paragraphe §10640100 du chapitre IV du 
present arrêté; 

OU Le·bénéfjciaire a déjà été traité pendant une durée minimale de 4 
semaines par des conditionnements non remboursés dela spécialité 
pharmaceutique à base d'esketamine antérieureà I'entrée énvigueur 
du remboursement·et.répondait au début du ·traitementà I'ensemble 
des ci"itères mentionnésau paragraphe §10640100, point a) du 
chapitre IV de la liste jointe au présent arrêté. 

- Une réponse a été démontrée chez Ie bénéficiaire par I'échelle 
d'évaluation dinique globale CGI-S, un score CGI-S < ou = 3 ou une 
amélioration du score CGI-S > ou = 2 points par rapport au score CGI-S, 
tel qu'il était avant la première administration de la spécialité 
pharmaceutique à base d'esketamine. Ces évaluations sont documentées 
et sont mises à la disposition du médecin-conseiL 

Le diagnostic et la nécessité de poursuivre Ie traitement par la spécialité 
pharmaceutique à base d'esketamine ont été confirmés dans un rapport 
écrit rédigé par un médecin spécialiste en psychiatrie ou 
neuropsychiatrie. 

b) Laspécialitépharmaceutique à base d'esketamine est administrépar Ie 
bénéficiaire luiMmëme sous la surveillance directe d'un proféssionnel de la 
santé. L'administrationde la spécialité pharmaceutique ä based'esketamine 
et l'observation aprés I'administration doivent être effectuées dansun cadre 
clinique approprié, conformément aux dispositions mentionnées dans Ie 
RCP, jusqu'à ce que Ie bénéficiaire soit stabie selon Ie jugement clinique 

c) Une prolongation du remboursement peut être accordée pour une pêriode 
maximale de 3 mois. Le nombre maximal de conditionnements tient compte 
d'une posologie optimale, conformément ä I'ensemble des dispositions 
mentionnées dans Ie RCPde la spécialité pharmaceutique. 

d) Le remboursement est autorisé et peut être renouvelé par Ie médecin 
canseil pour des périodes de 3 mois sur la base d'une demande électronique, 

bi) Er wordt een § 10640200 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 10640200 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van esketamine - in combinatie 
met een SSRI of een SN RI - wordt vergoed voor hernieuwbare periodes van 
3 maanden, in categorie 8, indien ze gebruikt wordt voor de behandeling van 
volwassenen met een unipolaire therapieresistente depressieve stoornis 
zonder psychotische kenmerken (diagnostische criteria OSM-5 of lCD), die 
tijdens de huidige matige tot ernstige depressieve episode niet hebben 
gereageerd op minstens twee verschillende behandelingen met 
antidepressiva aan een adequate dosis en duur waarvan ten minste 1 
verhoging enlof combinatiebehandeling, tenzij vastgestelde en 
gedocumenteerde intolerantie ofgedocumenteerde bestaande contra­
indicatie ervoor, waarbij voldaan moet zijn aan de volgende cumulatieve 
voorwaarden: 

- De rechthebbende werd reeds voorafgaand behandeld met vergoede 
verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis. van esketamine 
gedurende minstens 4 weken op basis van voorwaarden zoals vermeld in 
paragraaf §1 0640100 van hoofdstuk IV van dit beSluit; 

OF De rechthebbende werd vóór de inwerkingtreding van de 
terugbetaling, reeds minimaal 4 weken met niet-vergoede 
verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van 
esketamine behandeld en voldeed bij de aanvang van de behandeling 
aan alle criteria van paragraaf §10640100 punt a) van hoofdstuk IV 
van de lijst gevoegd bij dit besluit. 

- Voor de rechthebbende is een respons.aangetoond door middel van de 
globale klinische evaluatieschaal CGI-S, i.e. CGI-S van < of = 3 OF een 
verbetering in CGI-S score van> of = 2 punten ten opzichte van de CGI-S 
score, zoals deze was vóór de eerste toediening van de farmaceutische 
specialiteit op basis van esketamine. Deze evaluaties worden 
gedocumenteerd en ter beschikking gehouden van de adviserend-arts. 

De diagnose. en de noodzaak van een verdere behandeling met de 
farmaceutische specialiteit op basis van esketamine werden bevestigd in 
een schriftelijk verslag opgesteld door een arts-specialist in de psychiatrie 
of neuropsychiatrie. 

b) De farmaceutische specialiteit op basis van esketaminewordt door de 
rechthebbende zelf toegediend onder direct toezicht van een professionele 
zorgverlener, waarbifde toediening van de farmaceutische specialiteit op 
basis vanesketamine en de observatie na de toediening dienen te worden 
uitgevoerd in een geschikte klinische setting, in overeenstemming met de 
vermelde bepalingen van de SKP, totdat de rechthebbende naar klinisch 
oordeel stabiel is; 

c) Een verlenging tot terugbetaling kan worden toegekend voor een maximale 
periode van 3 maanden waarbij het maximaal aantal verpakkingen rekening 
houdt meteen optimale dosering in overeenstemming met elk van de 
vermelde bepalingen van de SKP van de farmaceutische specialiteit. 

d) De terugbetaling wordt toegestaan en kan hernieuwd worden door de 
adviserend-arts voor periodes van 3 maanden op basis van een elektronische 
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inlroduite par Ie médecin-spêclaliste en psychiatrie ou neuropsychiatrie 
prescripteur identifié et authentifié par Ie biais de la plate-forme e-Health, qui 
8xplique: 

- qu' il s'engage_a transmettre au médecin conseil de I'organisme 
aS5ureur, sur simple demande, les pièces justificatives prouvant que Ie 
bénèficiaire se trouvait au moment de la première demande de 
remboursement dans Ja situation telle que mentionnée au point a); 

- qu' iI a pris note des recommandations de la notice scJentifique et du 
Risk Management Plan (RMP) 

- que I'efficacité du trailement par Ja specialité pharmaceutique ä base 
d'esketamine a étè démontrée chez Ie bEméficiaire concerné sur la base 
das élements- décrits ci-dessus et en tenant compte de la regie d'arrêt 
dêcrite au point f); 

- qu'illelle sait que Ie bénéflcialre peut bénéficier ~'un maximum de 8 
périodes de 3 mois 

a) La prescription qui donne lieu au remboursement doit par allleuts êlre 
rédigée conformèment aux conditions suivantes: 

- l e médecin-spécialiste en psychiatrie ou en neuropsychiatrie 
prescripteur responsabie du traite ment tient compie du nombre maximal 
de conditionnements pouvant être rembourses, 

- le médecin prescripteur mentionnesur la prescription que ceile-ci n'est 
valable que pour 3 mols maximum 

f) Règ le d'arrêt: le remboursement ne sera plus accordé : 

- à un bénèficiaire qul, lor$ de I'évaluation effectuée 4 semaines après Ie 
début du premier traitement ne présente pas de réponsa, une répens.e 
définie par un score CGI-S ..: ou = 3 ou une amélioration du score CGI-S 
.> ou = 2 points par rapport au score CGI-S, tel qu'iI était avant la 
première administration de la spécialité pharmaceutique à base 
d'esketamine. 

- à un benéficiaire quj, 10fS de I'evaluation effectuée après 3 mois de 
traitement continu ne présente pas de réponse, une réponse ·définie par 
un score CGI-S < ou = 3 ou une amélioration du score CGI-S > ou = 2 
points par rapport au score· CGI~S, tel qu'il était avant la première 
administration de la spéciaJité pharmaceutique à base d'esketamine. 

- si Ie bënéficiaire présente !Jne rémission sta bie (CGI-S de..: ou = -2) qui 
se maintient depuis 9 mois et qu'il ne présente pas de risque accru de 
rechute selon Ie jugement clinique, Ie Irailement par la spécialilé 
pharmaceutique à base d'esketamine dolt être interrompu. 

g) le remboursement ne peut être accordé quesi Ie pharmacien hospitalier 
djspose, préalablement à la ·dispensation de la spécialité pharmaceutique, 
d'une preuve de I'approbation électroniquevisée au polnl d) , 

bm) Au § 10640200, les spécialités suivanles sont insérées: 

Oênomination , Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

aanvraag , ingediend door de via hat e-Health platform geïdentificeerde en 
geaulhentificeerde _voorschrijvende arts-specialist in de psychiatrie of 
neuropsychiatrie, die verklaart: 

- dat hij/zij zich engageert om de bewijsstukken die aantonen dat de 
betrokken rechthebbende zich op hel moment van de eerste 
vergoedingsaanvraag in de situatie bevond zoals in punt a) vermeld is, 
aan de adviserend-arts van de verzekeringsinstelting te bezorge n, op 
eenvoudig verzoek; 

- dat hlj(zij heeft kennis genomen van de aanbevelingen zoals vermeld in 
de SKP en Risk Management Plan (RMP) 

- dal de werkzaamheid van de behandeling met de farmaceutische 
specialiteit op basis_ van esketamlne is aangetoond bij de betrokken 
rechthebbende op basis van de hierboven beschreven elementen en 
rekening houdend met de stopping rule beschreven onder punt f); 

- dat hij/zij weet dat aan de rechthebbende maximaal 8 periodes· van 3 
maande·n kan worden toegestaan 

e) Bovendien moet het voorschrift dat aanleiding geeft tol vergoeding 
opgesteld zijn , conform aan volgende voorwaarden: 

- de voorschrijvende arts-specialist in de psychiatrie of neuropsychiatrie 
die verantwoordenjk is voor de behandeling, houdt rekening met het 
maximaal aantal vergoedbare verpakkingen; 

- de voorschrijvende arts vermeldt op het voorschrift d.at he~ voor 
maximaal 3 maanden wordt opgesteld 

f) Stopping rule: De vergoeding zal niet meer worden toegekend i 

- aan een rechthebbende die biJ evaluatie op 4 weken na de datum van 
aanvang van de eerste behandeling geen respon s vertoont, respons 
gedefinieerd als CGI-S van..: of = 3 OF een verbetering in CGI-S score 
van> of = 2 -punten ten opzichte van de CGI-S score, zoals deze was 
voor de eerste toediening van de farmaceutische specialiteit op basis van 
eskelamlne, 

- aan een rechthebbende die bij een evaluatie na 3 maanden voortzetting 
van behandeling geen respons vertoont, respons gedefinieerd als CG!-S 
van..: qf =.3 OF een verbetering in CGI-S score van ·> of = 2 punten ten 
opzichte van de CGI-S score, zoals deze was vóór de eerste toediening 
van de farmaceutische specialiteit op basis van esketarrilne, 

- indien bij de-rechthebbende gedurende-9 maanden stabiele remissie 
(i.e . CGI-S van ..: of-= 2) werd vastgesteld en de rechthebbende naar 
klinisch oordeel geen verhoogd risico op herval heeft, moet de 
behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van esketamine 
worden stopgezet. 

g) De· vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken 
ziekenhuisapotheker, vooraleer hij/ziJ de farmaceutische specialiteit verstrekt, 
beschikt over een bewijs van t;le elektronische goedkeuring. becloeld in dl. 

bm) In § 10640200, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base I " Opm Prijs de 
remb 

ex· Basis v 
us/ne/ tegem 
buiten 
bedrijf ex· 

usine / 
bulten 
bedrijf 

SPRAVATO 28 mg JANSSEN-CILAG ATC: N06AX27 
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1730-435 3 flacons pulvérisateur UI 0,2 3 spraypompen 0,2 ml 540,00 540,00 
ml ~olution pour inhalatlon par verneveloplossing, 140 mg/ml 
nébuliseur, 140 mg/ml 

8-360 · 7730-435 1 flacon pulvêrisateur UI 0,2mL 1 spray pomp 0,2 ml T 193,1700 193,1700 
solution pour inhalation par verneveloplossIng, 140 mg/ml 
nébuliseur, 140 mg/ml 

(Conform de bepalingen van 
(Conformément aux dispositions artikel 127 van dit besluit is het 
de I'ariicle 127 du présent arrêté, door de verzekering verschuldigde 
Ie montant dûpar I'assurance est bedrag berekend per 3) 
calculé par 3) 

8-360 •• 7730-435 1 flacon pulvérisafeur UI 0,2 ml 1 spraypomp 0,2 ml T 190,8000 190,8000, 
solution pour inhalation par varnavel oplosslng, 140 mg/ml 
nébuliseur, 140 mg/ml 

(Conform de bepalingen van 
(Conformément aux dispositions artikel 127 van dit besluit is het-
de I'article 127 du présent arrêté, door de verzekering verschuldigde 
Ie montant dû par I'assurance est bedrag berekend per 3) 
calculé par 3) 

bnl 11 est inséré un § 10640300rédigé comme suit: 

Paragraphe 10640300 

a) En combinaison avec un ISRS ou un IRSN, la spécialité pharmaceutiqué à 
base d'eskatamine est remboursêe pour des pêfiodes 'renouvelables de 3 
mois' en calégorle B si ell e est utilisée pour Ie traitement d'adultes présenttint 
un trouble dépressif unIpolaire réfractaire au traitement sans caractérlstlque 
psychotlque (critères di,agnostiques DSM-5 ou lCD) qui, au cours de 
l'épisode acfuel de dépression modérée à sévère, n'ont pas réegl à au moins 
deux traitements différents anlérieurs par antidépresseursà une dose et une 
durêe adéquates, dont au moins une augmentation et/ou un traitement 
combine, à moins d'une intolérance constatée et documentée ou d'une 
contre-Indlcatlon exlstante documentée pour ce_ux-ci, ets'Us rêpondent aux 
conditions cumulatives sulventes: 

- l e bénéficlaJre a déjà été traité précédemment par des 
condilionnements remboursés de la spécialité pharmaceutique à base 
d'esketamine pendant une durêe minimale de 4 semaines sur la base des 
conditions mentionnêes au paragraphe §10640100 du chapitre IV de la 
liste jointe au présent arrete; 

OU le bénéticlai re a déjà été traité pendant line durée minimale de 4 
semalnes par des conditionnements non remboursés de la spécialité 
pharmaceutique à base d'esketamine antérieure à l'en tree en vlgueur 
du remboursement et rêpondait au débul du traitement à I'ensemble 
des crftères mentionnés au paragraphe §10640100, point a) du 
ehapitre IV de la lisle jointe au présent arrêté, 

- l e bénéflclaire a déjà été traité précédemment par des 
conditionnements remboursés dela spécialitépharmaceutlque à base 
d'esketem[ne pendent une durée minimale de 2 ans (8 période's 
renouvelables de 3 mois) sur la base des conditions mentlonnées au 
paragraphe §1 0640200 du chapitre IV de la liste jointe au présent arrêta . 

- Une réponse a été démontrée chez Ie bénéficiair par I'échelle 
d'évaluation clinique globale CGI-S , un score CGI-S < ou = 3 ou une 
amélioration du score CGI-S > ou = 2 points par-rapport au score CGI-S. 
comme c'était Ie cas avant la première_administration de la spécialité 
pharmaceutlque à base d'esketamine, Ces evaluations sonl documenlées 
et sont mises à la disposition du médecin-conseil. 

Le diagnostic et la nécessitê de poursuivre Ie iraitement par la spécialité 
pharmaceutlque ont étê confirmes dans _un rap port écnt rédigé par un 
médecin spéc:ialiste en psychiatrie ou neuropsych iatrie. 

b) la spécialité pharmaceutique à base d'esketamine est administre par Ie 
benéficialre lul-méme sous la surveillance directe d'un professlonnel de la 
santé. L'admlnlstration de la spécialité pharmaceutique à base d:esketamlne 
et I'observatlon après I'administration doivent être effectuées dans un cadre 
clinique approprié, eonformément aux dispositions mentionnées dans Ie 

bol Er wordt een § 10640300 toegevoegd , luidende: 

Paragraaf 10640300 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van esketamlne -' in combinatie 
met een SSRI of een SNRI - wordt vergoed voor hernieuwbare periodes van 
3 maanden, in categorie B, indien ze gebruikt wordt voor de behandeling van 
volwassenen met een unipolaire therapIe resistente depressieve stoornis 
zonder psychotische kenmerken (diagnostisehe crIteria DSM-5 of lCD), die 
tijdens de huidige matige lot ernstige depressieve epiSOde niet hebben 
gereageerd op minstens twee verschillende behandelingen met 
antidepressiva aan een adequate dosis e'n duur waarvan ten minste 1 
verhoging .en/of combinatiebehandeling, tenzij vastgestelde en 
gedocumenteeroe intolerantie of gedocumenteerde bestaande contra­
indicatie ervoor, waarbij voldaan moet zijn aan de volgen de cumulatieve 
voorwaarden: 

- De rechthebbende _werd reeds voorafgaand behandeld met vergoede 
verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van esketamine 
gedurende minstens 4 weken op basis van voorwaarden zoals vermeld in 
paragraaf §-10640100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij dit besluit; 

OF De rechth ebbende-werd vóór de inwerkingtreding van de 
terugbetaling, reeds minimaal 4 weken met niet.vergoede 
verpakkingen van de farmaceutische, specialiteit op basis van 
esketamine behandelden voldeed biJ de aanvang van de behandeling 
aan alle criteria van paragraaf §1 0640100 punt a) van hoofdstuk IV 
van de lijst gevoegd bij dit besluit. 

- De rechthebbende werd reeds voorafg aand behandeld met vergoede 
verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van eSk;etamine 
gedurende 2 jaar (8 hernieUwbare periodes, van 3 maanden) zoals 
vermeld in paragraaf§10640200 van hoofdstuk IV van de liJst gevoegd bij 
dit besluit. 

- Voor de-rechthebbende is een respons aangetoond door middel van de 
globale klinische evaluatiéschaal CG1.S, I.e. CG1· $ van < of '" 3 OF een 
verbetering in CGI-S score van > of = 2 punten ten opzichte van de CGI·S 
score, zoals deze was vóór de eerste toediening van de farmaceutische 
specialiteit op basis van-esketamine. Deze evaluaties worden 
gedocumenteerd en ter beschikking gehouden van de adviserend-arts. 

De diagnose en de noodzaak van een verdere behandeling met de 
farmaceutische specialiteit werden bevestigd in een schriftelijk verslag 
opgesteld door een arts-specialist In de psych iatrie of neuropsychiatrie. 

b) De farmaceutische specialiteit op basis van esketamine wordt door de zelf 
toegediend onder direct toezicht van een professionele zorgverlener, waarbij 
de toediening van de farmaceutische sp,eclalitelt op basIs van esketamine en 
de 'observatie na de toediening dienen te worden uitgevoerd in een geschikte 
klinische setting, in overeenstemming met de vermelde bepalingen van de 
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RCP, jusqu'à ce qua Ie béneficiaire soit stabie selon Ie ju gem ent clinique. 

c) Une prolongatien du remboursement peut être accordée pour une période 
maximale de 3 meis. Le nombre maximal de conditionnements tien! compie 
d'une posologie optimale, conformément à I'ensembledes dispositIon! 
mentionnées dans Ie f'CP de la spécialité pharmaceutique. 

d) Le remboursement est autorlsé et peut être renouvelé par Ie médecln 
conselI pour des pérlodes de 3 mois sur la base d'une demande électronlque, 
introduite par Ie médecin·spécialiste en psychiatrie ou neuropsychlatrie 
prescripteur Identifié et authentifié par Ie biais de la plate-forme e-Health, qui 
expllque: 

• qu' il/elle s'engege à transmettre au médecin conseil de I'organisme 
.assureur, sur simple demande, les pièces justlficatives prouvant que Ie 
bénéficiaire se trouvait au moment de la première demande de 
remboursement dans la situation telle que mentionnée au point a); 

- qu' illelle a pris nole des recommandations de la notice scientifique et 
du Risk Management Plan (RMP) 

- que j'efficacité du Iraitemenl par la spécialité pharmaceulique à base 
d'esketamine a été démontré"e chez !'ayent droit concerné sur la base des 
elements décrlts cj-dessus et en tenant comptede la regie d'arrêt décrite 
au point 1); 

e) La prescrIption qul donne lieu au remboursement doit par aiUeurs être 
rédigée conrormément aux conditions suivantes: 

- Le médecin-specialiste en psychiatrie ou en neuropsychiati"ie 
prescripteur responsa bie du traitement tient compte du nombre maximal 
de condltlohnements pouvant être remboursés. 

• Le médecln prescrlpteur mentionne sur la prescription que celle·ci n'est 
valable qua pour ·3 mois maximum 

f) Regie d'arrët: Le remboursement ne sera plus accordé : 

- à un bénêflciaire qui, lors de I'evaluation effectuée après 3 mois de 
trailement continu ne présente pas de repons.e, une féponse definie par 
un score CGI-S < ou = 3 ou une amélioralion du score CGI·S :> OU = 2 
points par rapport au score CGt-S, tel qu'il était avant la première 
administration de la spécialité pharmaceutique.à base d'esketamine. 

- slle bénéflclaira présente une.remission stabie (CGI-S de < ou = 2) qul 
se maintient depuis 9 mois et qu'ij ne présente pas de risque accru de 
rechute selon Ie jugement clinique, Ie traitement par la spécialité 
pharmaceutlque à base d'esketaminedoit être interrompu. 

g) Le remboursement ne peut êtreaccordé que si Ie pharmacien hos:pitalier 
dis pose. préalablement à la dispensation de la spécialité pharmaceutlque, 
d'une prcuve de I'approbation éleclronique visêe au point d). 

bol Au § 10640300, les spécialités suivantes sont insérées: 

Dénomlnation / Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

SKP, totdat de rechthebbende naar klinisch oordeel stabiel Is. 

c) Een venengi"ng tol terugbetaling kan worden voor een maximale periode 
van 3 maanden waarbij het maximaal aantal verpakkingen rekening. houdt 
met een optimale dosering in overeenstemming met elk van de vermelde 
bepalingen van de SKP van de farmaceutische specialiteit. 

d) De terugbetaling wordt toegestaan en kan hernieuwd worden door de 
advise rend-arts voor periodes van 3 maanden op basis van een elektronische 
aanvraag, ingediend door de via het e-Health platform ge1dentificeerde en 
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist In de psychiatrie of 
neuropsychialrie, die verklaart: 

- dat hij/zij zich engageert om de bewij sstu~ke n die aantonen dat de 
betrokken rechthebbende zich op het moment van de eerste 
vergoedingsaanvraag in de situatie bevond zoals in punt a) verm eld ·is, 
aan de adviserend-arts van de verzeke ringsinstelling te bezorgen, op 
eenvoudig verzoek; 

- dat hijlzij heeft kennis genomen van de aanbevelingen zoals vermeld in 
de SKP en Risk Management Plan (RMP) 

- dat de wei1aaamheid van de behandeling met de farmaceutische 
specialiteit op basis van esketamine is aangetoond bij de betrokken 
rechthebbende op basis van de hierboven beschreven elementen en 
rekening houdend met de stopping rule beschreven onder punt f); 

e) Bovendien moet het voorschrift dal aanleiding geeft tot vergoeding 
opgesteld zijn, conform aan VOlgende voorwaarden: 

• de voorschrijvende arts-specialist in de psychiatrie of neuropsychiatrie 
die verantwoordelijk is voor de beh~ndeling , houdt rekening met hel 
maximaal aantal vergoed bare verpakkingen: 

- de voorschrijvende arts vermeldt op het voorschrift dat het voor 
maximaal 3 maanden wordt opgesteld. 

f) Stopping rule: De vergoeding zal niet meer worden toegekend: 

- aan een rechthebbende die bij een evaluatie na 3 maanden voortzetting 
van behandeling geen respons vertoont, respons gedefinieerd als CGI-S 
van < ot = 3 OF een verbetering in CGI·S score van> ot = 2 punten ten 
opzichie. van de CGI-S score, zoals deze was vóór de eerste toediening 
van de farmaceutische special iteit. 

- indien bij de rechthebbende gedurende 9 maanden stabiele remissie 
(l.e. CGI-S van <; of = 2) werd vastgesteld en de rechthebbende naar 
klinisch oordeel geen verhoogd risico op herval heeft, moet de 
behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van esketamine 
worden stopgezet. 

g)" De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken 
ziekenhuisapotheker, vooraleer hij/zij de farmaceutische specialiteit verstrekt, 
beschikt over een bewijs van de elektronische goedkeuring bedoeld in d), 

bol In § 10640300, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Cat. Cod. Condilionnements Verpekkingen Ob, Prix Base I " Oprn Prij s de 
remb 

ex- Basis v 
usine I tagem 
builen 
bedrijf ex-

uslnel 
buiten 
bedrijf 

SPRAVATO 28 mg JANSSEN· ClLAG ATC: N06AX27 

I 773CJ..435 I 3 flacons pulvérisateur UI 0,2 I 3 spr'ypompen 0,2 mL 
mL solution pour inhalation paf vamavaloplossing, 140 mglmL I I 540,00 I 540,00 I I 
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nébulis6ur, 140 mglmL 

B-360· 7730-435 1 flacon pulverisateur UI 0,2 mL 1 spraypomp 0,2 mL T 193,'1700 193,1700 
solution pour inhalation par vernevel oplossing, 140 mg/mL 
nébuliseur, 140 ing/mL 

(Conform de bepalingen van 
(Conformément aux dispositions artikel 127 van dit besluit is het 
de I'article 127 du present arrêté, door 'de ,verzekering verschuldigde 
Ie montant.dü par I'assurance est bedrag berekend per 3) 
calcule par 3) 

B-360 u 7.730-435 1 flacon pulverisateur UI 0,2 mL 1 spraypomp 0,2 mL T 190,8000 190,8000 
solution pour inhalation par vernevel oplossing , 140 mg/mL 
nébuliseur, 140 mg/mL 

(Conform de bepalingen van 
(Conformément aux dispositions artikel 127 van dit besluit is het 
de I'arti_cle _127 du présent arrêtë, door de verzekering verschuldigde 
Ie montant dû par I'_assurance est bedrag berekend per 3) 
calculé par 3} 

bp) 11 est inséré un § 10650100rédigé comme suit: 

Paragraphe 10650100 

a) L'lnltlatlon du traitement avec la spécialité pharmacuetique à base 
d'etenumab 'est remboursé s'H est utilisé pourle traitement prophylactique de 
la migraine chez les bénéficiaires adultes qui répondent auxcrltères de 
diagnostic de I'IHS' pour la migraine sans aura, la migraine avec, aura ou la 
migraine chronlque ot sous reserve que les conditions cumulatives suivantes 
soient remplIes : 

1, Chez' le bènéliclalre, un traitementprophylactique de la migraine est 
indique en raison de la fréquence eVou de I'intensité des crises de 
migraine. 

2. Chez Ie bénéficiaire, au moins les traitements prophylactlques 
sulvants ont échoue en raison d'un problème de tolèrance ou à cause 
d'une réponse insuffjsante (c'est-à-dire une réduction inferieure à 50% du 
nombre de jours de migraine par mois-pendant Ie lfaitement compare aux 
4 semaines avant Ie début du traitement) malgrê I'administration d'UR 
traitament complet et bien conduit: 

- au minimum un bêta-bloquant (propranolol , mètoprolol , aténolol, 
bisoprolol ou tfmolol) sauf en cas de contre-indications, et 

- Ie topi ra mate, sauf en cas de contre-indications, et 

- au minimum un des traitementssuivants: !'aeide 
valproïque/valproate ou l'amitriptyline ou la venlafaxine ou la 
flunarizlne ou Ie candesartan ou I'onabotulinetoxine A pour la mIgraine 
chronlque , 

b) La beneficiaire n'ótait pas encore traité avec la spécialité concernée dans 
Ie cadre d'une p,récédente prise en chargeremboursée ou non~remboursée 
par la specialité eOncernée, 

c) Le médecln prescrlpteur tient compte de la posologie telle que déflnle 
dans Ie Resumé des Caractéristjques du Produit. 

dl Une premiêre autorisation de remboursement est délivrêe par Ie médecin­
consail sur base d'un formulaire de demande, dont Ie modéle est rapris dans 
I'annexe A de ce paragrapha, signé et _düment complété par Ie médecin 
spécîaliste en neurologie ou en neuropsychialrie responsa bie du traitement 
et sur lequelle médecin specialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie : 

- aUeste que Ie béneficiaire concerné(e) se trouve dans la situatIon 
dl3crite ci·dessus au moment de la demande, 

- at aUaste qu'il sait que Ie nombre de conditionnements remboursables 
est limite sur bue de la posologie maximale stipu!ée dans Ie Resume des 
Caractéristiques du Produit, 

- et,atteste ,qu'un nombre minimal moyen de 8 jours de mIgraine par mols , 
avant Ie début du traitement avec la spécialité concernée a étê conflrmé 

bp) Er wordt een § 10650100 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 10650100 

aJ De initiatiebehandeling met de farmaceuti sche specialiteit op basis van 
erenumab wordt terugbetaald indien ze gebruikt wordt voor de profylactische 
behandeling van migraine bij volwassen rechthebbenden die voldoen aan de 
IHS-diagnosecriteria·van migraine zonder aura. , migra ine met aura .of 
chronische migraine en indien voldaan 'is aan de vOlgende cumulatieve 
voorwaarden: 

1, Bij de rechthebbende is een profylactische behandeling voor migraine 
aangewezen wegens de frequentie enlof de Intensiteit van de migraine~ 
aanvallen. 

2. Bij de rechthebbende faalden ten minste de volgende profylactische 
behandelingen wegens een tolerantieprobleem of wegens onvoldoende 
respons (zijnde eeh reductie kleiner dan 50% van het aantal 
migrainedagen per maand tijdens de behandeling in vergelijking met de 4 
weken_ voor de-start van de behandeling) ondanks toediening van een 
volledige-en adequate behandelingskuur: 

- ten minste een beta-blokker (propranolol, metoprolol, atenolol, 
bisoprolol of timolol) tenzij in geval van eontra-indicatie, én 

- topiramaat, tenzij frl geval van contra-indicatie, en 

- ten minste één van volgende behandelingen: valproTnezuur/valproaat 
of amitriptyline of venlafaxine o,f flunarizlne of ca'ndesartan of 
onabotulinetoxihe A voor chronische rriigralne , 

b) De rechthebbende werd nog niet eerder behandeld met de betrokken 
specialiteit in de context van een eerdere terugbetaalde ,of niet-terugbetaalde 
behandeling melde betrokken specialiteit. 

c) De voorschrijvende arts houdt rekening met de dosering zoals 
gedefinieerd in de Samenvatting van de Karakteristieken van het Product. 

dl Een eerste machtiging tot vergoeding wordt afgeleverd door de 
adviserend-arts op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model is 
hernomen in bijlage A van deze paragraaf. ondertekend en behoorlijk 
ingevuld door de arts-specia'list in de neurologie of in neuropsychiatrie die 
verantwoordelijk is voor de behandeling en waarop de arts-speclalist in 
neurologie of neuropsychlalrie: 

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

- en attesteert dat hij weet dat het aantal vergoed bare verpakkingen 
beperkt wordt op basis van de maximale posologie die vermeld wordt in 
c;le Samenvatting van de Karakleristleken van het Product, 

- en attesteert dat een minimaal aantal van gemiddeld 8 migrainedagen 
per maand voorafgaand aan de start van de behandeling met de 
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eldocumenté dans Ie dossier médical du bénéficiaire, lequel nombre a 
étécalculé pendant une période minimale de 4 semaines sur base d'iJn 
journal de migraine soigneusement tenu par Ie bénéficiaire, 

~ et s'engageà arrêter Ie traitemenlavec la spécialité concernée si une 
réponse insuffisante esfconstatée après 3 administrations; une réponse 
insuffisante étant définie comme une diminution inférieure à 50 %, du 
nombre moyen de jours de migraine par moïs, mesuré sur base d'un 
journal de migraine soigneusement tenu par Ie bénéficiaire pendant une 
périodeminimale de 4 semaines, par rapport au nombre minimal moyen 
de 8 jours de migraine par mois ayant été mesuré pendantla période 
précédant Ie début du traitement avec la spécialité concernée et ayant été 
documenté dans Ie dossier médica) du bénéficiaire, 

• et s'engage à tenir à disposition du médecin~conseii les preuves 
relatives à [a situation du bénéficiaire, 

e)Sur base du formulaire de demande, mentionné ci·dessus, signé et 
dûment complété par Ie médecin traitant, Ie médecin·conseH délivre au 
bénéficiaire I'attestation, déterminée au point« e» de I'annexe 111 de I'A.R. 
du 01.02.2018, dont la durée est limitée à 12 semaines et Ie nombre de 
conditionnements remboursésest limitéà 3 conditionnements au total de la 
spécialité concernée (1x70 mg ou 1x140 mg). 

f) Le remboursement simultané de deux médicaments prophylactiques anti~ 
CGRP (catégorie de remboursement 8~361) n'est jamais autorisé. 

g) Le remboursement simultané de la spécialité concernée et de 
l'onabotulinetoxineA pour [a migraine chronique n'est jamais autorisé. 

ANNEXE A 

betrokken specialiteit werd bevestigd en gedocumenteerd in het medisch 
dossier van de rechthebbende, gemeten gedurende een minimale periode 
van 4 weken op basis van een door de rechthebbende zorgvuldig 
bijgehouden migrainedagboek, 

• en er zich toe verbindt de behandeling met de betrokken specialiteit stop 
te zetten indien onvoldoende respons wordt waargenomen na 3 
toedieningen, gedefinieerd als een afname die kleiner is dan 50%, in het 
gemiddeld aantal migrainedagen per maand, gemeten gedurende een 
minimale periode van 4 weken op basis van een door de. rechthebbende 
zorgvuldig bijgehouden migrainedagboek, in vergelijking met het minimaal 
aantal van gemiddeld 8 migrainedagen per maand, gemeten in de periode 
voorafgaand aan de start van de behandeling met de betrokken 
specialiteit en gedocumenteerd in het medisch dossier van de 
rechthebbende, 

~ en de bewijsstukken met betrekking tot de situatie van de 
rechthebbende ter beschikking te houden van deadviserend~arts, 

e) Op basis van het aanvraagformulier, hierboven vermeld, ondertekend en 
behoorlijk ingevuld door de behandelende arts, levert de adviserend~arts aan 
de rechthebbende. het attest af, vastgesteld onder "e" van bijlage 111 van de 
K.B. ·van 01.02.2018 waaNan de duur beperkt is tot 12 weken en het aantal 
terugbetaalde verpakkingen beperkt is tot in totaal 3 verpakkingen van de 
betrokken specialiteit (lx70 mg of 1x140 mg). 

f) De gelijktijdige vergoeding van twee preventieve anti·CGRP~ 
geneesmiddelen (vergoedingscategorie B-361) wordt noeiit toegestaan. 

g) De gelijktijdige vergoeding van de betrokken specialiteit en 
onabotuJinetoxine A voor chronische migraine wordt nooit toegestaan. 

Formulaire de demande de remboursement pour I'initiation du traite ment avec la spécialité pharmaceutique à base d'erenumab 
(§ 10650100 du chapitre IV de I'A.R. du 01 février 2018) 

I ~ Identifica.tion du bénéticiaire (nam, prénom. numéro d'affiliation à I'organisme assureur) : 

I I I I I I I I (nom) 

I I I I I (prénom) 

I I I I I (numèro d'affiliation) 

11 - Eléments à a!tester par Ie demandeur: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en 

o neurologie 

o neuropsychiatrie 

certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus répond aux conditlons cumulatives suivantes: 

o Le bénéficiaire adulte répond aux critères de diagnostic de I'IHS pour la migraine sans aura, la migraine avec aura ou la 
migraine chronique. 

o Chez Ie bénéficiaire, un traitement prophylactique de la migraine est indiqué en raison de la fréquence et/ou de I'intensité des 
crises de migraine. 

o Chez Ie bénéficiaire, au moins les traitements prophylactiques suivants ont échoué en raison d'un problème de tolérance ou à 
cause d'une réponse insuffisante (c'est-à-dire une réduction inférieure à 50% du nombre de jours de migraine par mois pendant Ie 
traitement comparé aux 4 semaines avant Ie début du traitement) malgré I'administration d'un traitement complet et bien condui! 
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Traitements. prophylactiques 

o au minimum un bêta-bloquant (propranolol, métoprolol, aténolol, bisoprolol ou timolol) 

o ne s'applique pas à cause des contre-indications 

et 

o au minimum Ie topiramate 

o ne s'applique pas à cause des contre-indications 

et 

o au minimum un des traitements suivants (cocher tous traitements prophylactiques applicables) : 

o I'acide valproïque/valproate 

o I'amitriptyline 

o la venlafaxine 

o la f1unarizine 

o Ie candesartan 

DI'onabotulinetoxine A pour la migraine chronique 

o Le bénéficiaire n'était pas encore traité avec la spécialité concernée dans Ie cadre d'une précédente prise en charge 
remboursée ou non-remboursée par la spécialité concernée. 

o Le bénéficiaire atteint un nombre minimal mayen de 8 jours de migraine par maïs avant Ie début du traitement avec la spécialité 
concernée, calculé pendant une période minimale de 4 semaines sur base d'un journal de migraine soigneusement tenu par le/la 
patient(e). 

J'atteste que ce patient nécessite de recevoir, pendant une période de 12 semaines, Ie remboursement de la spécialité concernée à 
une dose maximale de 140 mg toutes les 4 semaines. 

Je m'en gage à arrêter Ie traitement avec la spécialité concernée si une réponse insuffisante est constatée après 3 administrations; 
une réponse insuffisante étant définie camme une diminution inférieure à 50 %, du nombre mayen de jours de migraine par mais, 
mesuré pendant une période minimale de 4 semaines sur base d'un journal de migraine soigneusement tenu par lella patient(e), 
par rapport au nombre moyen de jours de migraine par mois ayant été mesuré pendant la période précédant Ie début du traitement 
avec la spécialité concernée et ayant été documenté dans Ie dossier médical du/de la patient(e). 

Je m'engage à tenir à disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que mon patient se trouve dans la 
situation attestée. 

111 - Identification du médecin spécialisle mentionné au point 11 ci~dessus: 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (nom) 

I I I I I I I (prénom) 

lJ..J - I I I I I I -W -I I I I (n° INAMI) 

W I W I1 I I I I (date) 
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'---______ -'1 (cachet) (signature du médecin ) 

BIJLAGE A 
Aanvraagformulier voor de terugbetaling van de InitiatIebehandelIng met de farmaceutische specialiteit op basis van erenumab (§ 
10650100 van hoofdstuk IV van het K.B. van 01 februari 2018) 

I - Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam, Inschrijvingsnummer bij de V.I.l : 

I I I I I I I I I I I I I (naam) 

I I I I I I I I I I I I I I I (voornaam) 

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

11 - Voorwaarden te attesteren door de aanvrager: 

Ik ondergetekende, arls-specialist, 

o In de neurologie 

o In de neuropsychiatrie 

verklaar hierbij dat bovenvermelde rechthebbende aan de volgende cumulatieve vOOIWaarden voldoet: 

o De volwassen rechthebbende voldoet aan de IHS-diagnosecriteria van migraine zonder aura, migraine met aura of chronische 
migraine 

o Bij de rechthebbende is een profylactische behandeling voor migraine aangewezen wegens de frequentie enlof de intensiteit 
van de migraine--aanvallen. 

o Bij de rechthebbende faalden ten minste de volgende profylactische behandelingen wegens een tolerantieprobleem of wegens 
onvoldoende respons (zijnde een reductie kleiner dan 50% van het .aantal migrainedagen per maand tijdens de behandeling in 
vergelijking met de 4 weken voor de start van de behandeling) ondanks toediening van een volledige en adequate 
behandelingskuur. 

Profylactische behandelingen: 

o ten minste een bèta-blokker (propranolol, metoprolol , atenolol, bisoprolol of timolol) 

o niet van toepassing wegens contra-indicat(e 

en 

o ten minste topi ra maat 

o niet van toepassing wegens contra-indicatie 

en 

o en ten minsle één van volgende behandelingen (alle voorgaande preventieve migraine-behandelingen aankruisen): 

Dvalproïnezuurlvalproaat 

Damitriptyline 
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Dvenlafaxine 

Dflunarizine 

Dcandesartan 

Donabotulinetoxine A voor chronische migraine 

o De rechthebbende werd nog niet eerder behandeld met de betrokken specialiteit in de context van een eerdere terugbetaalde of 
niet-terugbetaalde behandeling met de betrokken specialiteit. 

o De rechthebbende vertoonde een minimaal aantal van gemiddeld 8 migrainedagen per maand voorafgaand aan de start van de 
behandeling met de betrokken specialiteit, gemeten gedurende een minimale periode van 4 weken op basis van een door de 
patiënt zorgvuldig bijgehouden migrainedagboek. 

Hiermee bevestig ik dat deze patiënt de terugbetaling van de betrokken specialiteit voor een periode van 12 weken dient te krijgen 
aan een maximale dosis van 140 mg om de 4 weken. 

Ik verbind mij ertoe de behandeling met de betrokken specialiteit stop te zetten indien onvoldoende respons wordt waargenomen na 
3 toedieningen, gedefinieerd als een afname die kleiner is dan 50%, in het gemiddeld aantal migrainedagen per maand, gemeten 
gedurende een minimale periode van 4 weken op basis van een door de patiënt zorgvuldig bijgehouden migrainedagboek, in 
vergelijking met het gemiddeld aantal migrainedagen per maand, gemeten in de periode voorafgaand aan de start van de 
behandeling met de betrokken specialiteit en gedocumenteerd in het medisch dossier van de patiënt. 

Ik verbind mij ertoe de bewijsstukken die aantonen dat mijn patiënt zich in de geattesteerde situatie bevindt ter beschikking te 
houden van de adviserend arts. 

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

ILLI --,--,ILLI -LI--,I---'---"---,---'---"---,---'---L.....l---,---,-I ...il---'---L.....l---.JI (naam) 

IL---J..I -,--,-I --,1--,-1 --,1---'--'---L....L-'--'---'--'---'--L....l.I---,-1 -'---L...L--,I (voornaam) 

lLJ - I I I I I I -W -I 1 1 1 (RIZIV nOl 

W / W / I I I I I (datum) 

'--________ -----'1 (stempel) (handtekening van de arts) 

bq) Au § 10650100, les spécialités suivantes sont insérées: bq) In § 10650100, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd· 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Qbs Prix Base I 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
usine I tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usine / 
buiten 
bedrijf 

" 

AIMOVIG 140 mg NOVARTlS PHARMA ATC: N02CX07 

8-361 13954-039 11 stylo prérempli 1 mL solutien 11VOOrgeVUIde pen 1 mL oplossing I T I 491. 32 1 491, 32 1 8,00 I 12,10 
injectable, 140 mg/mL voor injectie, 140 mg/mL 
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3954-039 440,36 440,36 

8-361· 7730-450 1 stylo prérempli 1 ml solution 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing T 473,8900 473,8900 
injeclable, 140 mglml voor injectie. 140 mglml 

B-361 •• 7730-450 , stylo prérempli 1 ml solution 1 voorgevulde pen' mloplossing T 466,7800 466,7800 
Injectable, 140 mglml voor injectie, 140 mglmL 

AIMOVIG 70 mg NOVARTlS PHARMA ATC: N02CX07 

8-381 3787-702 1 stylo prérempli 1 ml solution 1 voorgevulde ,pen 1 mL oplossing T 491,32 491,32 8,00 12,10 
injectable, 70 mglml voor injectie. 70 mg/ml 

3787-702 440,36 440,36 

8-361 • 7730-443 1 stylo prérempli 1 ml solutien 1 voorgevulde pen 1 ml oplossing T 473,8900 473,8900 
Injectable, 70 mglml voor injectie. 70 mglml 

B-361 •• 7730-443 1 stylo prérempli 1 ml solutIon 1 voorgevuld e pen 1 ml oplossing T 466,7800 466,7800 
injectable, 70 mgfmL voor injectie, 70 mg/ml 

brl -II est inséré un § 10650200rédigé comme suit: 

Paragraphe 10650200 

a) la prolongation du Ifaitement avec la specialité phannaceutique a base 
d'erenumab est rembourse s'jl est utilisé pour Ie trailement prophylactique de 
la migraine chez les bénéficiaires adultes qui-répondent eux critéres de 
diagnostic de I'IHS pour la migraine sans aura, la migraine avec aura oula 
migraine chronique et sous reserve que les conditions cumulatives suivantes 
solent remplies : 

1. Chez [e bénéficiaire concern", un traite ment prophy[actlque de la 
migraine est indiquÉ! en ra[son de [a fréquence et/ou de I'intensité des 
crises de migraine. 

2. Chez Ie beneficiaire concerné, au moins les traitements 
prophylactiques suivants ont echoué en raison d'un problème de 
toleranceou à cause d'une réponse insuffisante (c'est-à-dlre une 
reduction inférieureà 50% du nombre de jours de migraine par mois 
p~ndant [e !raitement comparé aux 4semaines avant [e début du 
traitement) malgré ['administration d'un traitement complet et blen 
conduit: 

-au minimum un béta-bloquant (proprano[ol, métoprolor, ateno[ol, 
bisoprolo[ ou timolol) sauf en cas de contre-indications, et 

- Ie topiramate, sauf en cas de contre-indications. et 

- au minimum un des traltements-suivanls: I'aclde 
va[proi'queJvalproate oU'l'amilfiptyline ou la venlafaxine ou [a 
f1unarizine ou lecandesartan 'ou ['onabotu[inetoxine A pour la migraine 
chronique. 

b) Le 'bénéficiaireetait déjà traite avec la specialite concernce dans Ie cadre 
d'une précédente prise en charge remboursée ou non-remboursée par [a 
spécialité concernée . 

Pources benéficiaires. qui ont dejà éte traites avec la spécialité 
concernée et qui , avanll1nstauration du traitemenl. répondaient à toutes 
les aulres conditions énoncées au point' al ci-dessus , une prolongation du 
remboursement du traitement peut être autorisée selon les moda[ités 
décrites au point d) sous reserve que ce traite ment avec la specialité 
concernée étai! efficace, au travers d'une diminution d'au , molns 50 % du 
nombre moyen de jours de migraine par mOis, par rapport au nombre 
minimal mayen de 8 Jours de migraine par mois; ayant été mesuré 
pendant [a période avant Ie dêbut du traitement avec [a spécialité 
concernée et ayant eté documente dans [e dossier médica! du 
bénéficiaire. 

c) Le médecin prescripteur tient compie de la posologie telle que définie 
dans Ie Résumé des Caractérisliques du Produit 

dl , L'autorisation de la prolongation du remboursement est déllvrée par [e 
médecin-conseil sur base d'un formulaire de demande, dOf'lt' [e modé[e est 
repris', dans l'annexe A de ce paragraphe, signé et dûment comp[été par Ie 

brl Er wordt een § 10650200 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 10650200 

a) De verlenging van de behandeling mei de farmaceutische speCialiteit op 
basis van arenumab wordt terugbetaald indien ze gebruikt wordt voor de 
profyiacli sche behandeling van migraine bij volwassen rechthebbenden die 
voldoen aan de IHS-diagnosecriteria van migraine zonder aura, migraine met 
aura of chronische migraine en indien voldaan is aan de volgende 
cumulat[eve voorwaarden: 

1. Bij de betrokken rechthebbende; is een profylactische behandeling voor 
migraIne aangewezen wegens de frequentie en/of de intensiteit van de 
migraine-aanvallen. 

2. Bij de belfokken rechthebbende faalden ten minste de volgende 
profylactische behandelingen wegens een tolerantie probleem of wegens 
onvoldoende respons (zijnde een reductie kleiner dan 50% van hel aantal 
migrainedagen per maand tijdens de behandeling in vergelijking met de4 
weken voor de start van de behandeling) ondanks toediening van een 
volledige en adequate behande[ingskuur: 

• ten minste een beta-blokker (proprano[ol, metoprolol, aleno[o[, 
bisopro[o[ of timo[ol) tenzij in geval van contra-indicatie. én 

- topiramaal. tenzij in geval van contra-indicatie, en 

• ten minste één van volgende behandelingen:-va[proinezuur/valproaat 
of amitripty[ine of venlafaxine of flunarizine of candesartan of 
onabotulinetoxine A voor chronische migraine. 

b) De rechthebbende werd reedS eerder behandeld met de betrokken 
specialiteit i,nde context van een eerdere terugbetaalde of niet-terugbetaalde 
behandeling met de betrokken specialiteit. 

Voor deze rechthebbenden. die reeds met de betrokken specialiteit 
behandeld werden en die, vóór de instelling van de behandeling, 
vold eden aan alle voorwaarden beschreven onder punt al hierboven. kan 
een terugbetaling van de verlenging van deze behandeling worden 
toegestaan volgens de modaliteiten beschreven onder punt d) voor zover 
de behandeling met de betrokken specialiteit doeltreffend was, door een 
afname die ten minste 50% bedraagt, rn het gemiddeld aantal 
migrainedagen per maand, [n vergelijking met het minimaal aantal van 
gemïdde[d a migrainedagen per maand, gemeten in de 'periode 
voorafgaand aan de start van de behandeling met de betrokken 
specialiteit en gedocumenteerd In het medisch dossÎer van de patient 

c) De voorschrijvende arts houdt rekening met de dosering zoals 
gedefinieerd in de Samenvatting van de _Karakteristieken van het Product 

d) Een machtiging tot verlenging van de vergoeding wordt afgeleverd door de 
advIserend-arts op basis van een a,anvraagformulier, waarvan ,het"model is 
hernomen in bijlage A van deze paragraaf, ondertekend en behoorlijk 
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médecin spécia[iste en neurologie ou en neuropsychiatrie responsabie du 
traitement et sur lequelle médecin spécialiste en neurologie ou en 
neuropsychiatrie : 

- aUeste que Ie benéficiaire concerné _se trou ve dans la situation décrite 
ci-dessus au moment de la demande, 

- et attesle qu'il sait que Ie nombre de conditionnements remboursables 
est limité à un maximum de 10 conditionnements par pé:rlode de 
traitement de 12 mois, 

- et atteste la nécessité medica Ie de poursuivre Ie traitement. La 
nécessité médicale êtant démonlrée_(sauf pour la première demande de 
prolongation) par une augmentation du nombre moyen de jours de 
migraine par mois jusqu'au minimum 8jours de migraine par mols, 
mesuré pendant IJne période de « lreatme-nt holiday » sur base d' lJ n 
journal de migraine soigneusement tenu par le -bénêficiaire et ayant été 
documenté dans Ie dossier médical du bénéficialre, 

- et' s'engage à arreter Ie traitement avec la. spécialité, concernée si une 
réponse insuffisante est conslalée. pendant Ie traitem ent; une réponse 
in suffisante étant définie comme IJne diminution inférleure ä 50 %, , du 
nombre moyen de -jours de migraine par mois, par rapport au nombre 
minimal moyen de 8 jours de migraine par mois, avant eté mesuré 
pendant la periode précédant Ie débutdu traitemenl avec la spécialité 
concemée et avant ete documenté dans Ie dossier médical du 
béneficiaire, 

- et s'engage à tenir à disposition du médecin-conseil les preuves 
relatives à la situation du bénéficiaire. 

e) Sur basedu formulaire de ,demande, mentionné ci~de8SUS, signé et 
dûment comp[été par Ie mêde'ein 'traitant, Ie médecin-consell délivre·au 
béneficiairel 'attestation, déterminee au point 41: e » de I'annexe 111 de I'A.R. 
du 01 .02.2018, donl la durée est limitée ei 52 semaines et Ie nombre de 
condiüonnemenls remboursés est limité a un maximum de 10 
eonditionnements au total de la spécialité concernée (1x70 mg of 1x1 40 m9). 

f) le remboursement simlJltané de deux medicaments prophy[actiques anti­
CGRP (catégoriede remboursement 6-361) n'estjamais autorisé. 

g) le remboursement simultane de la spécialité concernee et de 
['onabotulinetoxine A pour la migraine chronique n'est jamals autorisé. 

ANNEXE A 

ingevuld door de arts-specialist in de neurologie of in neuropsychiatrie die 
.... erantwoordelijk is voor de behandeling en waarop de arts-specialist in 
neurologie of neuropsychialrie: 

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

- en attesteert dat hij weet dat hot aantal vergoed bare verpakkingen 
beperkt wordt tot maxi maal 10 verpakkingen per behandelperiode van 12 
maanden 

- en de medische noodzaak tol voortzetten van de behandeling attesteert. 
Deze medische -noodzaak wordt, behalve voor de e-erste aanvraag tot 
vertenging, aangetoond door het opnieuw toenemen van het gemiddeld 
aantal migrainedagen per maand tot een minimum .... an 8 migrainedagen 
per maand, gemeten tijdens een toegepaste "trealment holiday' op basis 
van een door de.patiënt .zorgvuldig bijgehouden migra inedagboek en 
gedocumenteerd in het medisch dossier van de patiënt. 

- en er zich toe verbindt de behandeling met de betrokken specialiteit stop 
to zetten indien onvoldoende respons wordt waargenomen tijdens de 
behando,ling, gedefinieerd als een afname die kleiner is' dan 50%, in het 
gemIddeld aantal migrainedagen per maand, in vergelijking met het 
minimaal aantal van _gemiddeld B migrainedagen per maand, gemeten in 
de periode voorafgaand aan de start van de behandeling met de 
betrokken specialiteit en gedoeumenteerd in het medisch dossier .... an de 
rechthebbende. 

- on 'de bewijsstukken met betrekking tot de situatie van de 
re,chthebbende ter beschikking te houden van de adviserend-arts. 

e) Op basis van het aanvraagformulier, hierboven vermeld"ondertekend en 
behoorlijk Ingevuld door de behandelende arts, levert de adviserend-arts aan 
de rechthebbende het attest af, vastgesteld onder "e" van bIjlage 111 van de 
K.B. van 01.02.2018 wa_arvan de duur beperkt is to1'52 weken en hel aantal 
terugbetaalde verpakkingen beperkt is tot in totaa110 verpakkingen van de 
betrokken specialiteit (1x70 mg of 1x140 mg). 

t ) Oe gel1jklijdige vergoeding van twee preventieve anti-CGRP­
geneesmiddelen (vergoedingseategorie 6-361) wordt nooit toegestaan. 

g) De gelijktijdige vergoeding van de betrokken specialiteit en 
onabotulinetoxine A voor chronisehe migraine wordt nooit toegestaan. 

Formulaire de demande de prolongalion du remboursement du traite ment avec la spécialité pharmaceutique à base 
d'erenumab (§ 10650200 du chapitre IV de I'A.R. du 01 févlier 2018) 

I ·Identification du bénéflciaire (nom. prénom. numéro d'affiliation à I'organisme assureur) : 

1 1 1 1 1 1 (nom) 

'-'---'-.LI -L1_1L..J.......l-J........L_IL..J...-L-L..J...--'-.L1 -L1_1L..J.......l-J......J1 (prénom) 

1-1.1_ILL---'----'---'---'-1 --11-1...--11-,-1 ...'-I--,ILLI---,----,---,---,---,-,---,-I-,I (numéro d'affiliation) 

11 - Eléments à attester par Ie demandeur: 

Je soussigné, doeleur en médecine, spécialiste reconnu en 

D neurologie 

o neuropsychiatrie 

certifie que le -bénéficiaire mentionné ci·dessus répond aux conditions cumulatives suivantes: 

Le bénéficiaire était déjà traité avec la spécialité concernée: 
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o dans Ie cadre d'une précédente prise en charge remboursée avec la spécialité concernée. 

o dans Ie cadre d'une précédente prise en charge non-remboursée avee la spécialité concernée; dans ce cas fatteste que Ie 
bénéficiaire mentionné ci-dessus répond aux conditions suivantes: 

o La bénéficiaire adulte répond aux critères de diagnostic de I'IHS pour la migraine.sans aura, la migraine avec. aura ou 
la migraine chronique. 

o Chez Ie bénéficiaire, un traitement prophylactique de la migraine est indiqué en raison de la fréquence eUou de 
I'intensité des crises de migraine. 

o Chez Ie bénéficiaire, au moins les traitemenls prophylactiques suivants ont échoué en raison d'un problème de 
tolérance ou à cause d'une réponse insuffisante (c'est-à-dire une réduction inférieure à 50% du nombre de jours de 
migraine par mois pendant Ie traitement comparé aux 4 semaines avant Ie début du traitement) malgré I'administration 
d'un traitement complet et bi en condui!. 

Traitements prophylactiques: 

o au minimum un bêta-bloquant (propranolol, métoprolol, aténolol, bisoprolol ou timolol) 

o ne s'applique pas à cause des contre'indications 

et 

o au ·minimum Ie topiramate 

o ne s'applique pas à cause des contra-indications 

et 

o au minimum un des traitements suivants (cocher tous traitements prophylactiques applicables) : 

o I'aeide valproïquelvalproate 

o I'amitriptyline 

o la venlafaxine 

o la flunarizine 

o Ie candesartan 

DI 'onabotulinetoxine A pour la migraine chronique 

J'atteste que Ie traitement avee la spécialité concernée étart efficace, au travers d'une diminution d'au moins 50 %, du nombre 
moyen de jours de migraine par meis, par rapport au nombre minimal moyen de 8 jours de migraine par mois, ayant été mesuré 
pendant la période avant Ie début du traitement avec la spécialité concernée et ayant été documenté dans Ie dossier médical 
dulde la patient(e). 

J'atteste la nécessitémédicale de poursuivre Ie traitement avec la spécialité concernée. 

o démontrée par une augmentation du nombre moyen de jours de migraine par mois jusqu'au minimum 8 jours de 
migraine par moïs, mesuré pendant une période de « treatment holiday» sur base d'un journal de migraine 
soigneusement tenu par lena patient(e) et ayant étédocumenté dans Ie dossier médical dulde la patient(e) 

o ne pas applicable parce que c'est la première demande de prolongation 

J'atteste que ce patient nécessite de recevoir, pendant une période de 52 semaines, Ie remboursement de la spécialité concernée à 
une dose de: 
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CJ au maximum 140mg toutes les 4 semaines (remboursement d'un maximum de 10 conditionnements au total de la spécialité 
concemée (1x70 mg ou 1x140 mg) par période de 52 semaines). 

Je m'engage à arrêter Ie tra itement avec la spécialité concemée si une réponse in suffisante est constatée pendant Ie traitement; 
une réponse in suffisante étant définie comme une diminution inférieure à 50 %, , du nombre moyen de jours de migraine par mois, 
par rapport au nombre moyen de jours de migraine par mois ayant été mesuré pendant la période précédant Ie début dutraitement 
avec la spécialité concernée et ayant été documenté dans Ie dossier médical du/de la patient(e). 

Je m'engage à tenir à disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que man patient se trouve dans la 
situation attestée. 

III-identificatio" du médecin spécialiste mentionné au point 11 ci.ctessus: 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (nam) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (prénom) 

W - I I I I I I -W -I I I I (n° INAMI) 

W / W /1 I I I I (date) 

L-________ ....JI (cachet) (signature du médecin ) 

BIJLAGE A 
Aanvraagformulier voor de terugbetaling van de verlenging Van de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van 
erenumab (§ 10650200 van hoofdstuk IV van het K.B. van 01 februari 2018) 

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

I I I I (naam) 

I I I I I I (voornaam) 

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

11 - Voorwaarden te attesteren door de aanvrager: 

Ik ondergetekende, arts-specialist, 

CJ In de neurologie 

CJ In de neuropsychiatrie 

verklaar hierbij dat bovenvermelde rechthebbende aan de volgende cumulatieve voorwaarden voldoet: 

De rechthebbende werd reeds eerder behandeld met de betrokken specialiteit: 

CJ in de context van een eerdere terugbetaalde behandeling met de betrokken specialiteit. 

CJ in de context van een eerdere niet-terugbetaalde behandeling met de betrokken specialiteit; in dat geval attesteer ik dat 
bovenvermelde rechthebbende. aan onderstaande voorwaarden voldoet: 

CJ De volwassen rechthebbende voldoet aan de IHS-diagnosecriteria van migraine zonder aura, migraine met 
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aura of chronische migraine 

o Bij de rechthebbende is een profylactische behandeling voor migraine aangewezen wegens de frequentie 
enlof de intensiteit van de migraine-aanvallen. 

o Bij de rechthebbende faalden ten minste de volgende profylactische behandelingen wegens een 
tolerantieprobleem of wegens onvoldoende respons (zijnde een reductie kleiner dan 50% van het aantal 
migrainedagen per maand tijdens de behandeling in vergelijking met de 4 weken voor de start van de 
behandeling) ondanks toediening van een volledige en adequate behandelingskuur. 

Profylactische behandelingen: 

o ten minste een bèta-blokker (propranolol, metoprolol, atenolol, bisoprolol of timolol) 

o niet van toepassing wegens contra-indicatie 

en 

o ten minste topiramaat 

o niet van toepassing wegens contra-indicatie 

en 

o en ten minste één van volgende behandelingen (alle voorgaande preventieve migraine-behandelingen 
aankruisen): 

Dvalproïnezuur/valproaat 

Damitriptyline 

Dvenlafaxine 

Dflunarizine 

Dcandesartan 

Donabotulinetoxine A voor chronische migraine 

Ik attesteer dat de behandeling met de betrokken specialiteit doeltreffend was door een afname in het gemiddeld aantal 
migrainedagen per maand, die ten minste 50% bedraagt in vergelijking met het minimaal aantal van gemiddeld 8 migrainedagen 
per maand, gemeten in de periode voorafgaand aan de start van de behandeling met de betrokken specialiteit en gedocumenteerd 
in het medisch dossier van de rechthebbende. 

Ik attesteer de medische noodzaak tot voortzetten van de behandeling met de betrokken specialiteit. 

o aangetoond door het opnieuw toenemen van het gemiddeld aantal migrainedagen per maand tot een minimum van 8 
migrainedagen per maand, gemeten tijdens een toegepaste "treatment holiday" op basis van een door de patiënt 
zorgvuldig bijgehouden migrainedagboek en gedocumenteerd in het medisch dossier van de rechthebbende. 

o niet van toepassing wegens de eerste aanvraag tot verlenging 

Hiermee bevestig ik dat deze rechthebbende de terugbetaling van de betrokken specialiteft voor een periode van 52 weken dient te 
krijgen aan een do'sis van: 

o maximaal 140mg om de 4 weken (vergoeding van in totaal maximum 10 verpakkingen van de betrokken specialiteit 
(1x70 mg of 1x140 mg) per 52 weken). 
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Ik verbind mij ertoe de behandeling met de betrokken specialiteit stop te zetten indien onvoldoende respons wordt waargenomen 
tijdens de behandeling, gedefinieerd als een afname die kleiner is dan 50%, in het gemiddeld aantal migrainedagen per maand, in 
vergelijking met het gemiddeld aantal migrainedagen per maand, gemeten in de periode voorafgaand aan de start van de 
behandeling met de betrokken specialiteit en gedocumenteerd in het medisch dossier van de rechthebbende. 

Ik verbind mij ertoe de bewijsstukken die aantonen dat mijn patiênt zich in de geattesteerde situatie bevindt ter beschikking te 
houden van de adviserend arts. 

111 - tdentlflcatle van de arts-specialist in punt It hierboven vermeld: 

I I I I I I I I I I I I I I I (naam) 

I I I I I I I I I I I I I I L (voornaam) 

lLJ - I I I I I I -W -I I I I (RIZIV nOl 

W I Wil I I I I (datum) 

L-________ -' (stempel) (handtekening van de arts) 

bs) Au § 10650200, .Ies spécialités suivantes sont insérées: bs) In § 10650200, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénominatlon I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base I 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
us inel tegem 
buiten 
bedrij f ex-

uslne/ 
bulten 
bedrijf 

" 

AI MOVIG 140 mg NOVARTI$ ,PH ARMA ATC,: N02CX07 

8·361 3954-039 1 styla prérempli 1 ml solution 1 ,voorgevulde pen 1 ml oplossing T 491,32 49 1,32 8,00 12,10 
injectable, 140 mglml voor injeCtie, 140' mg/ml 

3954-039 440,36 440,36 

8-361 • 7730-450 1 stylo prérempli 1 ml solutien 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing T 473',8900 473,8900 
injectable, 140 mg/ml voor Injectie, 140 mg/mL 

9-361 .. 7730-450 1 styla prérempli 1 ml solution 1 voorgevulde pen 1 ml oplossing T 466, 7800 466,7800 
injectabie, 140 mg/ml voor injectie, 140 mg/ml 

AiMOViG 70 mg NOVARTl S PHARMA ATC: N02CX07 

8 -361 3787-702 1 stylo prérempli 1 ml solution 1 voorgevulde pen t ml oplossing T 491 ,32 491,32 8,00 12;10 
injeclable, 70 mg/ml voor injectie, 70 mg/ml 

3787-702 440,36 440,38 

8-36 1 * 7730-443 1 stylo prérempli 1 ml solution 1 voorgevulde pen 1 ml oplossing T 473,8900 473,8900 
injectable, 70 mg/ml voor Injectie, 70 mg/ml 

8-361 .. 7730-443 1 stylo prêremplf 1 ml solutien 1 voorgevulde pen 1 ml oplossing T 466,7800 466,7800 
injectable, 70 mg/ml voor Injectie, 70 mg/ml 

bt) 11 est inséré un § 10660000rédigé comme suit: bt) Er wordt een § 10660000 toegevoegd , luidende: 
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Paragraphe 10660000 

a) la specialité pharmaceutique à base de teduglutide fait J'objet d'un 
remboursement chez des bénéficiaires äg-es de 1 an minimum et ayan! un 
poids corporel de 20 kilos maximum, pour Ie !rallemen! du syndrome du 
grêle, court de type 1 {SGC, jóJunostomie terminale). ,de type 2 (SGe, 
anastomose jéjuno- coUqu8) et de type 3 (SGC, anastomose Jéjuno-iléale) 
secondaire à une resection.intestinale et à ]'origine d'une Insuffisance 
intestinale chronique caractérisée par une reductien des fOlletions 
Intestinales sous fe minimum necessai re pour une absorptIen adéquatedes 
nutrlmentset nécessitant una supplémentation nulritionnelle par voie 
pa re ntérale pour-assurer I'ëquilibre énergétique, protéique. hydro­
électrolytique, et en micro-nutriments et maintenir I'état de sante eVou la 
croissance du beneficiaire et qUÎ remplissent les ctmditions suivantes : 

- Le bénéficiaire est trallé par un médecin-spécial,ist~ , expérlmenté dans 
Ie traitement du SGC et attaché à un centre Beige qul a slgné la 
convention de Soins extra-muros dans Ie cadre ,de I'alimentation 
parentérale avec I'INAMI pour les adultes et/ou pour les enfan!s; ET 

- Le béneficiaire_ reste dépendant d'une supplementalion parentërale 
malgrê une période minimale d'adaptatlon intestinale d'une durée > ou = 
15 mois après la demière résection intestinale, ET 

- Le support parentéral en liquide eten nutriments est oplimalisé et sta bie 
depuis au moins 3 mols après la ,fin de la période minimale d'adaptation 
Intestinale. Le béneficiaire est'considéré en phase stabie si il répond aux 
criteres suivants: 

1. Depuis au moins 3 mois Ie bénéficiaire nécessi te un support 
parentëral qui couvre au moins 50% des besoins caloriques et/ou de la 
balance hydro-électrolytique , ET 

2. Au -cours des 3 derniers mois, lé volume de support parentéral n'a 
pas été modifië de ~us de 10%, ET 

3. La probabilité d'une dlminution et/ou d'un arrêt du support 
parentéral dans les prochains 6 mois est considéree comme faible par 
Ie medecin-traitant sur base du profil anatomique, physlologlque et 
mêdical du benéfic'iaire, ET 

4. Chez les bênéficiaJres avec unSGC de type 1 (jéjunostomie 
terminale), la probabilité d'une remise en cOlltinuité de I'inteslin est 
nulle. 

- Le benéficiaire n'a pas de cancer actif ou-suspectó et n'a pas 
d'antécédents de _caneer de I'appareil gastro~intestinal y eompris du 
système hépatobi!iaire au cours des 5 dernieres annees . Avant 
I'instauration du traitement une cofonoscopie avec 'exérèse des pOlypes 
éventuels doit êtreeffeetuée chez tousles bénéficlaires ei partir de I'äge 
de 12 ans. Pour les ,enfants de moins de 12 ans, une recherche de sang 
occulte dans les selles doit être réa!isée. La poursu ite du traitement doit 
être effectuée -selon les modalites -du RCP. 

b) la demande de _remboursement doit etre faite par Ie médecin-spécialiste 
traitant, expérimenté dans Ie traitement du SGC et attaché à un centre Beige 
qui a signé la convention de Solns extra-mums dans Ie cadre de 
I'alimentation parentéral e avec I'INAMI poudes adultes et/ou pourles 
enfants comme mentionne au point a) de ce paragraphe. 

c} La remboursement est autoris' pour une periode initiale de 24 semaines 
pour un maximum· de6 conditionnements (2S-1 .25mg) pour les benéficiaires 
presentant un SGC de type 1 et pour une période initiale de 52 semaines 
pour un maximum de 13 condltionnements (28-_1,25mg) pour les béneficiaires 
présentant un SGC de type 2 ou de type 3. Le nombre de cond itiollnements 
rembour·sables tiendra compie de la posologie recommandée dans Ie Rep. 

d) La remboursement peut être renouvelé pour de nouvelles periodes de 12 
mois pour un maKimum de 13 conditionnements remboursabl es (28-1,25mg), 
pour autant qu'une réponse suffIsante au Iraitement alt éié constatée durant 
la pérlode de traitement précédente.Une réponse suffisante est définie par 
une diminution du vcilume 'hebdomadaire initial du support par,entéral de > ou 

Paragraaf 10660000 

a) Do farmaceutische specialiteit op basis van leduglutide komt in 
aanmerking voor terugbetaling bij rechthebbenden van minstens 1 jaar oud 
met een lichaamsgewicht van maximaal 20 kg, voor de behandeling van 
kortedarmsyndroom type 1 (SBS, terminale jejunostomie), type 2 (SBS, 
jejuno-c'ollsche anastomose) of type 3 (SBS, jejuno-ileale anastomose) als 
gevolg van intestinale resectie en die aan de basis ligt van ,een chronische 
intestinale insufficiëntie die gekenmerkt wordt door vermindering van de 
intestinale functie onder het minimum dat nodig is voor een adequate 
absorptie van voedingsstoffen en die parenterale nutritionele ondersteuning 
vereist om de energie-, proteïne-, hydro-elektrolytische en micro­
nutriëntenbalans in evenwicht te houden en om de gezondheidstoestand 
enfof de groei van de rechthebbende te behouden, en die aan volgende 
voorwaarden voldoen: 

- De rechthebbende wordt behandeld door een arts-specialist, ervaren in 
do behandeling vanSBS en'die verbonden is aan een Belgisch centrum 
dat de conventie Extra"muros zorgen In het kader van parontorale 
voeding voor volwassenen enlof kinderen met het RIZIV heeft 
ondertekend, EN 

~ Oe rechthebbende blijft afhankelijk van parenterale suppletie ondanks 
een minimaleïntestinale aanpassingsperiode van> of = 15 maanden 
volgend op de laalste intestinale resectie, EN 

• Oe parenterale ondersteuning met vocht en voedingsstoffen Is 
geoptimaliseerd en slabiel sinds minstens 3 maanden na het einde van de 
mInimale intestinale aanpassingsperiode. Er wordt aangenomen dat de 
rechthebbende in stabiele faso Is als hij/zij beantwoordt aan 'de volgende 
criteria: 

1. Sinds minstens 3 maanden heeft de rechthebbende behoefte aan 
parenterale ondersleuning die minstens 50% van de calorische 
behoeften enfofvan de hydro-elektrolytische balans dekt, EN 

2. In de loop van de laatste 3 maanden is het volume van de 
parenterale ondersteuning met niet meer dan tO% gewijzigd , EN 

3. Oe kans dat de parenterale ondersteuning kall verminderd enlof 
stopgezet worden in de volgende 6 maanden wordt als gering 
beschouwd door de behandelende arts op basis van het anatomisch, 
fysiologisch en medisch profiel van de rechthebbende, EN 

4 . Bij rechthebbenden met een type 1 SBS (terminale jejunostomie) 
bestaat geen kanS op herstel van de continuïteit van de darm. 

- De rechthebbende heeft geen actieve of vermoedelijke kanker en heeft 
geen antecedenten van kanker in het gastro-intestinale systeem met 
inbegrip van het hepatobiliaire systeem tijdens de afgelopen 5 jaar. Voor 
het opstarten van de behandeling moet een coloscopie met·exerese van 
eventuele poliepen uitgevoerd worden bij alle rechthebbenden vanaf de 
leeftijd van 12 jaar. Voor kinderen jonger dan 12 jaar moet ,een test op 
fecaal occult bloed worden uitgevoerd , De behandeling moet voortgezet 
worden overeenkomstig de bepalingen van de SKP. 

b) De vraag tot vergoedbaarheid dient te gebeuren door de behandelende 
arts-specialist, ervaren in de behandeling van SBS en die verbonden is aan 
een Belgisch centrum dat de conventie Extra-muros zorgen In het kader van 
parenterale voeding voor volwassenen en/of kinderen met het RIZIV heeft 
ondertekend zoals vermeld onder punt a) van deze paragraaf. 

c) De vergoedbaarheid is toegestaan voor een initiële periode van 24 weken 
voor een maximum van 6 vergoed bare verpakkingen (28'~ ,25mg) voor SBS 
type 1 rechthebbenden en voor een initiële periode van 52 weken voor een 
maxImum van 13 vergoedbare verpakkingen (28-1 ,25mg) voor SBS type 2 en 
SBS type 3 rechthebbenden. Het aanta l vergoedbare_ verpakkingen h~udt 
rekening met de aanbevolen posologie in de SKP. 

dl Oe vergoedbaarheid kan worden hernieuwd voor een nieuwe perioden van 
12 maanden voor een maximum van 13 vergoed bare verpakkingen 
(28-1,25'mg), voor zover er een voldoende antwoord was tijdenS de vorige 
behandelingsperiode. Een voldoende antwoord is gedefinieerd als een 
vermindering van het initiêle wakelljkse volume parenterale, ondersteuning 

75 



= 20% aprês un traitement d'induction de 24 semaines pour les béneficiaires 
SGC de type 1, ou après 52 semaines pour les bénéticiaires SGC de type 2 
et SGC de type 3. 

e) le remboursement est accordésur base d'une demande de 
remboursement électronlque introduite par Ie médecin specialiste, identifié et 
authentifie par la plateforme e-Hea[th, décrit sous point b), qui ainsl: 

- AUesle que tou'tes les conditions au point a)et c) ou d) sorit remplIes; 

- S'engage ä sulvre I'evolution clinique du bénéficiaire, 'et s'engage à' tenir 
à la dlsposltlon du mêdecin-conseil les éléments de preuve confirment tes 
éléments attestés (l'étenduede la procédure chirurgieale, I'historique 
c1inique aprh la procédure, [e traitement parentéral et la balance 
ca!orlque et éleetrolvlique). 

- S'engage à ne pas poursuivre I'administration de la spécialité aVou 
d'arrêter Ie trailemant en cas de nouvelle _augmentation du volume 
parentéral pendant une periode de 8-semaines consécutives. 

f) le remboursement ne peut être atlribué que si Ie pharmacien hospita lier 
cancerne dispose d'une preuve de I'apprabati.on électranique visée au point 
e) avant qu'il ne délivre la spécialité. 

bul Au § 10660000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

met:> ot = 20% na een inductiebehandeling gedurende 24 weken voor ses 
type 1 rechthebbenden, -of na 52 weken voor SBS type 2 en SBS type 3 
rechthebbenden. 

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

- Verklaart dat alle voorwaarden in punt a) en c) ot d) zijn vervuld; 

- Zich ertoe verbindt de klinische evolutie van de rechthebbende op te 
volgen, en zich engageert om ten behoeve van de adviserend-arts de 
bewijsstukken ter beschikking te houden die de geattesteerde gegevens 
bevestigen (uitgebreidheid lian de chirurgische ingreep, de klinische 
geschiedenis na de ingreep, de parenterale behandeling en de calorische 
en elektrolytische balans). 

- Zich ertoe verbindt de toediening van de specialiteit te stoppen en/of de 
behandeling te stoppen wanneer het parenlerale volume opnieuw stijgt 
gedurende een periode van 8 opeenvolgende weken. 

f) De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken 
ziekenhuisapotheker, vooraleer hi.ilzij de specialiteit verstrekt, beschikt over 
een bewijs van de elektronische goedkeuring bedoeld In el . 

bul In § 10660000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base I " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
usine I tegem 
buiten 
bedrijf ex-

uslne l 
bultcm 
bedrijf 

REVESllVE 1,25 mg TAKEDA BElGIUM AlC: A16AX08 

7730·526 28 flacons injectables 1,25 mg 28 Inject/ef/acons 1,25 mg 8583,34 8563,34 
poudre pour solution lnjectable, poeder voor oplossing voor 
1,25 mg Injectie, 1,25 mg 

A-Ha '. 7130-526 1 flacon injectable 0,5 ml solutlon 1 Injectieflacon 0,5 ml oplossing T 324,4375 324,4375 
injectable, 1,25 mg voor InJectie, 1,25 mg 

A-140 .. 7730·526 1 flacon injectable 0,5 ml solution ,1 injectieflaeon 0,5 ml oplossing T 324,1836 324,1836 
injectable, 1,25 mg voor InJectIe, 1,25 mg 

bv) 11 est inséré un § 10670000rèdigè comme suit: 

Paragraphe 10670000 

a) la spécialité pharmaceulique à base de tedugJutide fait I'objet d'un 
rembQursement che:t des bénéficiaires ägés d'au moins 1 an et avee un 
poids corporel minimal de 20 kilos, pour Ie Irl\itement du syndrome du gréle 
court de type 1 (SGC. jéjunostomie te""inale), de type 2 (SGC, anastomose 
jêjuno- colique) et de type 3 (SGC. anastomose jéjuno-iléale), secondaire à 
une resection intestinale et à I'origine d'une insuffisance intestinale 
chronlque caractérisee par une reduction des fonctians intestinales en 
dessous du minimum nécessaire-pour I'absorption adequate des nutriments 
et nécessitant une supplémentation ·nutritionnelle parvoie parenteral" pour 
assurer I'équllibre énergétique, protéique, hydro-électrolytique et en micro­
nutriments et maintenlr I'état de santé et/ou la croissance du bênéfleialra at 
qui remplissent les conditions suivantes : 

bv) Er wordt een § 10670000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 10670000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van taduglutJde komt in 
aanmer1<ing voor terugbetaling bij rechthebbenden van minstens 1 jaar oud 
met een lichaamsgewicht van minimaal 20 kg , voor de behandeling van 
kortedarmsyndroom type 1 (SBS, te""inale jejunostomie) , type 2 (SBS, 
jejuno-colische anastomose) of type 3 (SBS, jejuno-ileale anastomose). als 
gevolg van intestinale resectie en die aan de basis ligt van een chronische 
intestinale insufficiêntie die gekenmerkt wordt door vermindering van de 
intestinale functie onder het minimum dat nodig is voor een adequate 
absorptie van voedingsstoffen en die parenterale nutritiçlnele ondersteuning 
vereist om de energie-, proteïne-, hydra-elektrolytische en micro­
nutriêntenbalansin evenwicht te houden en om de gezondheidstoestand 
en/of de groei van de rechthebbende te behouden, 'en die aan volgende 
voorwaarden voldoen: 
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- Le béneficiaire est traité par un medecin-spécialiste expérlmenté dans Ie 
tralie ment du SGC et attaché à un ceritre Beige qui a signé la convention 
Soins extra-mutos dans Ie cadre de I'alimentation parentérale avec 
I'INAMI pour les adultes eUou pour 'les enfants, ET 

- le bénéficiaire reste dépendant d'une supplém entatlon parentérale 
malgré une période minimale d'adaptation intestinale : 

1. Beneficiaires pédiatdques et adolescents entre 1 en et 17 ans de 
plus de 20 Kg: ;. ou = 15 mois après la dernière résectlon intestinale, 
OU 

2. Benéficiaires adultes avec une jéjunostomie terminale: > ou = 12 
mois après la demière résection intestinale, OU 

3. Bénéficiaires adultes avec anastomose jéjuno-coJlque: > ou -= -18 
mois après la dernlère résection intestinale, OU 

4. Bénéficiaires adultcs avec anastomose jéjuno-lJéale : > ou = 18 
mois après la dern lère résection intestinale, ET 

- Le support parentéra! en liquide et en nuttiments est optlmalisé et stabie 
depuis au moins 3 mols après la fin de la période minimale d'adaptatibn 
intestinale . Le béneficiaire est considérè en phase sta bie si iI répond aux 
criteres suivants: 

1. Depuis au moins 3 mois Ie bénéfiçi<iire adulte nécessite un 
minimum de 3 administrations pareritéralestsemaine at un minimum de 
3 litres/semaine et pour las enfants un support parentéral quj couvre 
au moins 50% des besolns caloriques eUou de la balancehydro­
électrolytique, ET 

2. Au cours des 3 dernlers ,mois , Je volume de support parentéral n'a 
pas été modifi€ de plus de 10%, ET 

3. La probabilité d'une diminution_ eUou d'un arrêt du support 
parentéral dans fes prochains 6 mois est considérée comme faibJe par 
Ie médecin-lraitant sur base du profil anatomique, physiologique et 
médical du béneficiaire, ET 

4. Chez.les bénéficlalres avec une jéjunostomîe 'terminale, la 
probabilité d'une remise en continuite de I'intestin est 'nulle. 

- le bénéficiaire n'a pas de cancer actif ou suspecté et n'a pas 
d'antécédenls de cancer de I'appareil gastto-intestinal y compris du 
système hépatobiliaire au cours des 5 demiêres années. Avant 
l'instauration du traitement une colonoscopie avec exérése des pOlypes 
éventuels doit ëtre effectuee chez tous les bênéficiaircs à partir de I'áge 
de 12ans. Pour les enfants de moinsde 12 ans , une recherch e de sang 
occulte dans les selles doit être realisée. La poursuite du traItement doit 
être effectuée selon les modalités du RGP. 

b) La demande de remboursement doit être faite par le"médecln-spécialiste 
traltant, expérimenté dans Ie Iraitementdu SGC et attaché à un centre BeIge 
gul a signé la convention de Solns extra-muros dans Ie cadre de 
I'alimentation parentérale avec I'INAM I pour les adultes et/ou pour les 
enfants comme menlionné au point a) de ce paragraphe. 

b) Le remboursement est autorisé pour une période initiale de 24 semaines 
pour un maximum de -6 condiUonnements (28-Smg) pour les bénéficiaires 
SGC de type 1 et pour une période initiale de 52 .semaines pour un maximum 
de 1,3 conditionnements (28 "5mg) ,pour les bénéficiaires SGC de,type 2 et 
SGC de type 3. Le nombre de conditlonnements remboursables tiend ra 
compte de la posologie recommandée dans Ie RCP. 

d) l e remboursement peut être renouvelé pour de nouvelles périodes de 12 
mols pour un maximum de 13 conditionnements remboursables (28"Smg), 
pour aulanl qu'une reponse suffisante au traitemelll ai t été constatée durant 
la période de "{raitement précêdente. 

Une. réponse suffisante pour l~s bénéficiaires pédiatriques äges de 1 
jusqu' à 17 s ns y compris est définie parune diminutIon du volu me 
hebdomadaireinitial de ,support parentéral de > of = 20% après un 
traitement d'induction de 24 s'emaines pour les bénéficlalres SGCde type 

- De rechthebbende wordt behan deld door een arts-specialist ervaren in 
de behandeling v_an ses en die verbonden is aan een Belgisch ce ntrum 
dat de conventie voor Exlra-muros zorgen in het kader van parenterale 
voeding voor volwassenen en/of kinderen met het RIZIV heeft 
ondertekend, EN 

- ,De rechthebbende blijft afh ankel!jk van parenterale suppletie ondanks 
een' minimale intestinale aanpaSSingsperiode van: 

1. P~diatrjsche en adolescente rechthebbenden tussen 1 Jaar en 17 
Jaar met een lichaamsgewicht van meer dan 20 kg :;. of =15 maanden 
na de laatste intestinale resectie, OF 

2. Volwassen rechthebbenden met een terminale jejunostomie : > af = 
12 maanden na de laatsle intestinale resectie , OF 

3. Volwassen rechthebbenden met eenjejimo-colische anastomose : > 
of'" 18 maanden na de taatste Intestinale resectie, OF 

4. Volwassen rechthebbenden met jejuno-ileale anastomose: > of = 
18 maanden na de laatste intestinale resectie. EN 

- De parenterale ondersteuning met voch t en voedingsstoffen is 
geoptimaliseerd en stabiel sinds minstens 3 maanden na het einde van de 
minimale intestülale aanpassingsperiode. Er w ordt aangenomen dat de 
rechthebbende in stabiele fase is als hijlzij beantwoordt aan de volgende 
criteria : 

1. Sinds minstens 3 maanden heeft de volwassen rechthebbende 
behoefte aan minstens '3' parenterale toedieningentweek en aan 
minstens 3 liter/week en kinderen aan parenterale ondersteuning die 
mInstens 50% van hun calorische behoeften en/of\(an do hydro­
elektrolytische balans dekt, EN 

2. In de loop van-deîaatste 3 maanden is het volume van de 
parenterale ondersteuning met nie t meer dan 10% gewijzigd , EN 

3. Oe kans dat de parenterale ondersteuning kan verminderd en/of 
stopgezet worden in de volgende 6 maanden wordt ats gering 
beschouwd door de behandelende arts op bas is van het anatomisch, 
fysiologlsch en medisch profiel van de rechthebbend e, EN 

4. BIJ rechthebbenden met een te rminale jejunostomle, is er geen kans 
op herstel van de c,?ntinuïtelt va n de darm. 

- De rechthebbende heeft geen actieve of vermoedelijke kanke r en heeft 
geen antecedenten va n kanker in het gastro-intestinale systeem met 
inbegrip van het hepatobiliaire sy,teem tijdens de afgelopen 5 jaar. Voor 
het opstarten van de behandeling moet een coloscopie met e)(erese van 
eventuele poliepen uitgevoerd worden bij alle rechthebbenden vanaf de 
leeftijd van 12 jaar. Voor kinderen jonger dan 12 jaar moet een test op 
focaal occult bloed worden uitgevoerd. De behand eling moel voortgezet 
worden overeenkomstig de bepalinge n van.de. SKP. 

c) De vraeg tot vergoedbaarh eid dient te gebeuren door de behandelende 
arts-specialist. ervaren in de behandeling va n SBS en die verbonden is aan 
een Belgisch centrum dat de conventie voor Extra-muros zorgen in hEit kader 
va n parenterale voeding voor volwassenen enJof kinderen met het RIZIV 
heeft ondertekend zoals vermeld onder punt -a) van deze paragraaf. 

c) De vergoedbaarheid is toegestaan voor een initiële periode va n 24 weken 
voor een maximum van 6 vergoed bare verpakkingen (2S- Smg) voor SBS type 
1 rechthebbenden en voor een initiële periode van 52 w eken voor een 
maximum van 13 vergoedbare verpakkIngen (28*Smg) voor SBS type 2 en 
SBS type 3 rechthebbenden . Hat aantal vergoed bare verpakkingen houdt 
rekening met de aanbevolen posologie in de SKP 

d) Oe vergoedbaarheid kan worden hernieuwd voo r nieuwe perioden van 12 
maanden voor een maximum van 13 ve rgoedbare ve rp akkingen (28"Smg) , 
voor zover er een voldoende antwoord was tijdens_de vorige 
behandelingsperiode. 

Een voldoende antwoord is voor pediatrisch e rechthebbenden van 1 tot 
en met 17 jaar gedefinieerd als een vermindering van het initiële 
wekelijkse volume parenterale ondersteuning met> of = 20% na een 
inductiebe handeling gedurende 24 weken voor SBS type 1 
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1, ou de 52 semaines pour les beneficiaires SGC de type 2 et SGC de 
type 3. 

Une reponse suffisante est définie pourles bénéficiaires aduUes SGC de 
type 1 par une diminutIon du volume hebdomadaire initial du support 
parentéral de> ou = 20% après un traitement d'induction de 24 
semaines, et pour les bénéfieiaires adultes SGC de type 2 et SGC de 
type 3 comme une dimlnutlon de >ou == 1 jour et > ou :I 1 Utre et 20% de 
perfusion de support parentéral par semaine par rapport au nombre de 
JO,ur de perfusion hebdomadaire initial après un traite ment d'induction de 
12 mois. 

e) l e remboursement est accord6 sur base d'une·demande de 
remboursement électronique Introduite par Ie médecin specialiste, idenlifie et 
authenlifié par la plaleforme e-Health. décnt sous point bl, qui ainsi: 

- Atteste que toutes les conditions au point a) et c) ou d) sont rempUes; 

- S'engage à suivre I'évolution clinique du bénéficiaire, et s'en gage à tenir 
a la disposition du mé'decln-conseîlles éléments de preuve, confirmant les 
óléments aUestés (i'extension de ia procédure chirurgicale, de I'historique 
clinique après la procédure, du traitementparentéral et de la balance 
calorique et électrolylique , 

- S'engage à .ne pas poursuivre I'administration de la specialité etlou 
d'arrêter Ie traitement suite à une nouvelle augmentatlon du volume 
parentéral pendant une' pérlode de 8 semaines consécutives. 

f) L.e remboursement ne peut btre que aUribue sile pharmaeien hospitalier 
concerné, avant qu'iI ne dellvre la spécialité, dis pose d'une preuve de 
I'ap'probation électron ique vlaée au pointe). 

bw) Au § 10670000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

rechlhebbenden,'of na 52 weken voor sas type 2 en sas type 3 
rechthebbenden. 

Een voldoende .antwoord is voor volwassen s e s type 1 recllthebbenden 
gedefinieerd als een verm indering van het initiële wekel ijkse volume 
parenterale ondersteuning met> of '" 20% na een inductiebehandeling 
gedurende 24 weken, en voor volwassen SBS type 2 en SBS type 3 
recll thebbenden gedefinieerd als een vermindering met > 'of = 1 dag en > 
of = 1 liter en 20% parenterale perfusie per week in vergelijking met het 
initieel 'wekelijks aantal dagen perfUSie na een inductiebehandeling 
gedurende 12 maanden. 

el Oe teNgbefaling wordt toegestaan. op basis van een elektronische 
aanvraag, ingediend door de vla het e-Health platform geTdentificeerde en 
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist. vermeld onder punt bl, die 
daardoor: 

- Verklaan dat alle voorwaarden in punt alen c) of d) zijn vervuld; 

- ZIch ertoe verbindt de klinische evolutie van de rechthebbenden op te 
volgen, en zich engageert om ten behoeve van de adviserend-arts de 
bewijsstukken ter .beschikklng te houden die de geattestee rd e gegevens 
bevestigen (uitgebreidheid van de chirurgische ingreep, de klinische 
geschiedenis na de ingreep, de parenterale behandeling en de calorische 
en elektrolytische balans). 

- Zich ertoe verbindt de toediening van de specialiteit te stoppen en/of de 
behandeling te stoppen wanneer het parenterale volume opnieuw stijgt 
gedurende een periode van 8 opeenVOlgende weken. 

f) De vorgoed ing mag alleen toegekend worden als de betrokken 
ziekenhuisapotheker, vooral eer hij/iij de specialiteit verstrekt, beschikt over 
een bewijs van de elektron ische goedkeuring bedoeld in e). 

bw) In § 10670000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, PrIx Base I " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
uslne I tegem 
bulten 
bedrijf ex-

us;ne I 
buiten 
bedrijf 

REVESTIVE 5 mg TAKEDA BEL.GIUM ATC: A16AX08 

7730-534 28' flacons injectables 5 mg 28 ;njectieflacons 6 mg poeder 17605,22 17605,22 
poudrepour suspension voor suspensie voor InJecUe, 5 
In]ecfable, 5 mg mg 

A-140 * 7730-534 1 flacon injectabie 0,5 ml solution 1 injectieflacon O,S ml oplossing T 666,737 1 666;7371 
Injectable, 5 mg voor injectie , 5 mg 

A-140 .. 7730-534 1 flacon injectable o,s ml solution 1 injectieflacon O,S ml oplossing T 666,4832 666,4832 
i"jectable, 5 mg voor injectie, 5 mg 

bx) 11 est inseré un § 10680000rédigé comme suit: bx) Erwordt een § 10680000 toegevoegd, luidende: 

Paragraphe 10680000 

a) l a spécialité ä base d'adalimumab faill'objet d'un remboursement si elle 
est administrêe pour Ie trai tement de la rec1ocolite ulcéro-hémorragique 
sévère chez les enfants et adolescents à part!r de 6 ans. définie au moment 
de la demande de remboursement par: 

Paragraaf 10680000 

a) Oe specialiteit op basis van adalimumab komt in aanmerking voor 
terugbetaling indien zij toegediend wordt voor de behandeling van ernstige 
colitis ulcerosa bij kinderen en adolescenten vanaf 6 jaar, op het ogenblik 
van de aanvraag van terugbetaling gedefinieerd door: 

al) soit un score Maya >=' 6 points (échel1e de 0-12 points) dont Ie sous- al) hetzij een Mayo-score van >= 6 punten (schaal 0-1 2 punten) waarvan 
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score endoscopique est >= 2 (échel1e de G-3 points), 

82) soit par un score de PUCAI > 35 points (échel1e 0-85 points), 

malgté un traitement préalableadéquat d'au moins3 mois par 
aminosal1cylatas et d'au moins 3 mois par corticoïdes eVou 
immunosuppresseurs, ou chez les bénéficiaires chez qui une intolerance 
a, été conslatée ou 'd'une contre-indication existante documenlee. Avant 
la ,première admlnistratlon de la spécialité, I'absence de tuberculose 
évolutive correspondant à une des deux situatlons sulvantes doit être 
demon'tréo: 

- Radiographle pulmonaire et test de Manloux : simultanément 
negatifs. 

- Radlographie pulmonaire-positlve ou test de Mantoux positif : dans 
ce cas, Ie remboursement du Irailement avec la specialité ne sera 
accordé que pour autant que I'absence de tuberculose evoluUve soit 
aHestée par un medecin spécialiste en pneumologie sur Ie formulaire 
de la première demande suivant les modalites visees au pofnt c) ci­
dessous. En cas de tuberculose active, la specialité ne sera 
~mboursée qu'en cas d'attestation par un médecin specialiste en 
pneumotogie d'un Iraitemenl adéquat de la tuberculose . En cas de 
suspicion de tuberculose latente (test de Manloux positif aVou 
suspicion de séquelles de tuberculose à fa radio du thorax), la 
specialité ne peut'être remboursée que si un traitement prophylactique 
d'une rêactîvation de la tuberculose latente attestepar un médocln 
speciallste ',en pneumoiogie a ete instauré depuis au moins 4 
semaines. 

b) le nombre maximai, de conditionnements remboursables est base sur : 

b1) Pour les enfants ou adolescents de moins de 40 kg, Ie nombre 
maximal de conditionnements remboursables tiendra compie de la 
posologie du $mPc: 

- une ph ase d'induction de 14 semalnes , avec aD mg à la semaine 0, 
40 mg la deuxième semaine, suivie par 40 mg-à la semaine 4 , G, 8, 10, 
12 et 14 , 

- une phase de mainlenance dès la semaine 16 avec 40 mg toutes les 
deux semaines. 

b2} pour les enfan!s ou adolescents à partir de 40 kg, Ie nombre maximal 
de conditionnements remboursables .tiendra compte de la posologie du 
SmPc: 

- une phase d'induction de 14 semaines, avec 160 mg à la semalne 0, 
BO mg la deuxlème semaine, 80 mg à la semaine 4, 6, a, 10, 12 et 14, 

- une phase de maintenance dès la semaine 16 avec aD mg toutes les 
deux semaines. 

les condltlonnements necessaires pour la prolongation du 'traitement 
doivent être détermînes au moyen d'une combinaison de 
conditionnements, qui doit être la moins chère pour Je béneficiaire eVou 
pour I'assurance obligatoire soins de santé et indemnité. 

lors de la phase d'induction, te médecin specialiste traitant, responsa bIe 
du traitement, s'engage à arrêter toute administration ultériel.lre de la 
specialité à base d'adalimumab en absence d\me amélioration clinique 
dans un delaî de 8 semaines à partir de la seinaine O. Une amelioratlon 
c1inique est définie par une diminulion d'au moins 3 points du score Mayo 
et d'une diminution du sous-score des saignements-rectaux d'al.l moins 1 
point à moins d'un sous-score de -O ou 1, par rapport à la valeur de départ 
du beneficiaire en semaine 0, ou par une diminution du score PUCAI de 
minimum 20 points. 

Lors de la phase de maintenance, Ie médecin spécialiste traitant, 
responsa bIe du trailement, s'en gage à arrêter toute administration 
ultérleure de la spécialité à base d'adalimumaben cas de perte de 
I'amélioration c1inique. eeUe perte est définie comme une augmentatlon 
de la valeur du, sous~score des saignements rectaux, par rapport à la 
valeur de la semalne' 14. 

de endoscopische subscore >= 2 punten (schaal 0-3 punten), 

a2) hetzij een PUCAI-score > 35 punten (schaal 0-85 punten, 

ondanks een vroegere adequate behandeling van minstens 3 maanden 
met aminosalicylaten en minstens 3 maanden met corticoïden en/of 
immunosuppressiva, tenzij vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie 
of gedocumenteerde bestaande contra-Indica'tle ervoor. Voor de eerste 
toediening van de specialiteit moet' de 'afwezigheid van evolutieve 
tuberculose vastgesteld worden , voldoend aan eén van de twee hierna 
volgende situaties: 

- Radiografie van de longen en Mantoux-test: beide negatief. 

- Radk>g ra_fie 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 pneumologle de afwezigheid 
van evolutieve tuberculose verklaart in het formulier voor een eerste 
aanvraag volgens de modaliteit vermeld onder punt c) hieronder. Bij 
actieve tuberculose kan de specialiteit enkel terugbetaald worden na 
atlestering door een arts-specialist in de pneumologie van een 
adequate tuberculostaticabehandeling . Bij verdenking van latente 
tuberculos_e (positieve Mantoux-test enlof verdenking van tuberculose­
sequellen op RX-thorax) kan de specialiteit slechts terugbetaald 
Worden -4 weken na start van een profylactische tuberculose 
behandeling, geattesteerd door een arts-specialist in de pneumologie. 

b) Het maximaal aantal vergoedbare verpakkingen is gebaseerd op: 

bl) Voor kinderen. en adolescenten van minder dan 40 kg, zal het 
maximaal aantal terugbetaalbare verpakkingen rekening houden met de 
posologie van de SmPc: 

- een aanvangsbehandelingvan 14 weken bestaande uit aD mg op 
week 0; 40 mg op week 2, gevolgd door 40 mg op week 4, 6, a, 10, 12 
en _14, 

- een onderhoudsbehandeling vanaf week 16 met 40 mg om de 2 
weken. 

b2) Voor kinderen en adolescenten vanaf 40 kg, zal het maximaal aantal 
terugbetaalbare verpakkingen rekening houden met de posologie van de 
SmPc: 

- een aanvangsbehandeling van 14 weken bestaande uil 160 mg op 
week 0, 80 mg op week 2, gevolgd door 80 mg op week 4, 6, a, 10, 12 
en 14, 

- een onderhoudsbehandeling vanal week 16 met'BO mg om de 2 
weken. 

Het vaststellen van de nodige verpakkingen bij de ,verlenging van de 
behandeling moet gebeuren met een comblnatl'e van verpakkingen, die zo 
goedkoop mogelijk is·voor de rechthebbende'M/of voor de verplichte 
verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen. 

Tijdens de aanvangsbehandeling verplicht de behandelende arts­
specialist, verantwoordelijk voor de behandeling , zich ertoe om elke 
verdere toediening van -de specialiteit op bas is van adallmumab te 
stoppen indien er geen klinische verbetering is na 8 weken vanaf week O. 
De klinische verbetering is gedefinieerd door een daling van de Mayo­
score met minstens 3 punten en, tenzij de rectale bloedlng-subscore 0 of 
1 bedraagt, door een daling van de rectale bloedlng-subscore met 
minstens 1 punt vergeleken met de aanvangswaarde van de 
rechthebbende op wee_k 0, of door een daling van de PUCAI-score met 
minstens 20 punten. 

Tijdens de onderhoudsbehandeling verplicht de behandelende arts­
specialist, verantwoordelijk voor de behandeling, zich ertoe om elke 
verdere toediening van de specialiteit op basi& van adalimumab te 
stoppen wanneer er verlies optreedt van kl,lnlsche verbetering. Dit verlies 
is gedefinieerd als een verhoging van de waarde van de rectale bloeding­
subscore, vergeleken met de waarde op week '14. 
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c) Le remboursement n'est accorde qu'en cas de fourniture prealable au 
médecin-conseil d'unformulaire de demande, dont Ie modèle est repris à 
I'annexe A du present paragraphe, complété par un médecinspécialiste en 
gastro-enterologie, en medecine interne ou en pédiatrie, responsabledu 
traitement, qui ainsi, simultanement: 

1. Atteste quetoutes lesconditions figurant au point a) ci-dessus sont 
remplies avant I'initiation du traitement; 

2. Mentionne la posologie et Ie nombre de conditionnements souhaites. 

3. S'engage à tenir à la disposition du medecin-conseilles elements de 
preuveetablissant que Ie benéficiaire concernê se trouvait dans la 
situation attestée. 

d) Sur base du formulaire de première demande dont Ie modèle figure à 
I'annexe A du present paragraphe, signe et dûment complete par Ie medecin 
spécialiste visé ci-dessus, Ie médecin-conseil delivre au bénéficiaire la ou les 
attestations dont Ie modèle est fixe sous "e" à I'annexe 111 du présent arrêté, 
dont Ie nombre de conditionnements autorises est limite en fonction de la 
posologie maximum visée au point bl, etdont la durée de validité est limitee 
à une periode maximale de 14 semaines. 

e) Les autorisatIons de remboursement peuvent être prolongées à terme 
pour de nouvelles pé riod es de 12 mois maximum, sur base chaque fois d'un 
formulaire de demande de prolongation donl Ie modèle figure à I'annexe B du 
présent paragraphe. Cette de mande de prolongation doit être signée et 
dûment complétée par Ie médecin spécialistevisé ci-dessus, qui ainsi, 
simultane ment: 

1. Confirme que Ie traitement s'est montrê efficace 

1.1. pour une première prolongation: au cours du traitementde la 
phase d'induction comme.défini sous [e point b pour la semaine 8. 

1.2. Pour toute prolongation ultérieure : comme défini sous Ie point b à 
lafin de la phase d'induction à la semaine 14et à la fin de la période 
de remboursement. 

2. Mentionne la posologie remboursable et Ie nOmbre de 
conditiOnnements·souhaites. Les conditionnements necessaires pour la 
prolongation du traitement doivent être détermines au moyen d'une 
combinaison de conditionnements, qui doit être la moins chère pourle 
beneficiaire et/ou pour I'assurance oblfgatoire soins de santé et 
indemnité. 

Sur base du formulaire de demande de prolongation dont Ie modèle 
figure à ('annexe B du present paragraphe, signé et dûment completé 
par Ie médecin specialiste visé ci-dessus, Ie inédecin-conseil 
autorisera Ie remboursement du traitement, dont Ie nombre de 
conditionnements autorisés est limité conformément au point b), pour 
couvrir une période de 12 mols maximum. 

e') Pour les enfants et adolescents à partlr de 6 ans qui, avant I'entrée en 
vigueur du remboursement, ont dejà été traités durant au moins 14 semaines 
avec des conditionnements non remboursés de adalimumab pour une 
rectocolite ulcéro-hémorragique sévère, et qui, avant I'Înitiation de ce 
traitement, remplissaient toutes lesconditions figurant au point a) ci-dessus, 
un remboursement de la prolongation de ce traitement peut être accorde 
suivant les modalités prévues au point el. Ce remboursement est accordé 
pour autant que [e traitement antérieur non rembourse se soit montré 
efficace, après 14 semaines. Dans ce cas, pour cette demande de 
remboursement, Ie medecin-spécialiste visé ci-dessus fait parvenir au 
médecin-conseil un formulairespécifique de demande de remboursement 
visanUes situations detraitement antérieur non rembourse, donl Ie modèle 
figure à l'annexe C du présent paragraphe. Le médecin spécialiste vise ci­
dessus doit dûment completer et signer ce formulaire, et y joindre unrapport 
circonstancié décrivant les différents éléments relatifs au traitement antérieur 
non remboursé avec adalimumab. Dans ce cas, la première autorisation est 
délivrée pour une période de 12 mois maximum. Cette procédure, permettant 
de débuter un remboursement après un traitement antérieur nonrembourse; 
ne pourra être appliquêe que pendant une période transitoire de 6 mois à 
partir de I'entrée en vigueur du présent paragraphe. 

c) De terugbetaling is gebaseerd op een formulier voor eerste aanvraag 
waarvan het model als bijlage A bij deze paragraaf is opgenomen dat vooraf 
ingediend wordt bij de adviserend arts. De arts-specialist in de ga stro­
enterologie, interne geneeskunde of pediatrie, verantwoordelijk voor de 
behandeling dient het aanvraagformulier in te vullen en alzo gelijktijdig: 

1. Te verklaren dat alle voorwaarden vermeld in punt a) van deze 
paragraaf vervuld zijn voor de aanvang van de behandeling; 

2. Te vermelden de posologie en het aantal gewenste verpakkingen. 

3. zich te engageren om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de 
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter' 
beschikking te houden van de adviserend arts. 

d) Op basis van het formulier voor eerste aanvraag, waarvan het model als 
bijlage A van deze reglementering is opgenomen en dat de hierboven 
vermelde arts-specialist volledig invult en ondertekent, zal de adviserend arts 
aan de verzekerde de machtiging(en} bezorgen waarvan het model bepaald 
is onder "e" in bijlage 111 van dit besluit en waarbij het aantal toegelaten 
verpakkingen beperkt is op basis van de maximale posologie vermeld onder 
punt b). De duur van de machtigingen is beperkt tot een maximale periode 
van 14 weken. 

e) De machtigingen mogen na afloop verlengd worden voor nieuwe perioden 
van maximaal 12 maanden, telkens door middel van een formulier van 
aanvraag tot verlenging, waarvan het model als bijlage B bij deze paragraaf 
voorkomt. De hierboven vermelde. arts-specialist dient deze aanvraag tot 
verlenging volledig in te vullen en te ondertekenen, en alzo gelijktijdig: 

1. Te bevestigen dat de behandeling doeltreffend was 

1.1. Voor een eerste verlenging: tijdens de aanvangsbehandeling, 
zoals bepaald onder punt b voor week 8. 

1.2. Voor een verdere verlenging: zoals bepaald onder punt b op het 
einde van de aanvangsbehandeling op week 14 en op het einde van 
de periode van terugbetaling. 

2. Te vermelden de vergoedbare posologie en het gewenste aantal 
verpakkingen. Hel 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 rechthebbende enlof 
voor de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en 
uitkeringen. 

Op basis van een door de hierboven vermelde arts-specialist 
ondertekend en volledig ingevuld aanvraagformulier voor verlenging 
waarvan het model als bijlage B bij deze paragraaf voorkomt, zal de 
adviserend arts, de vergoeding van de behandeling toestaan, waarvan 
het aantal toegelaten verpakkingen beperkt is conform punt b), voor 
een maximale periode van 12 maanden. 

e') Voor kinderen en adolescenten vanaf 6 jaar die, vóór de 
inwerkingtreding van de terugbetaling, reeds gedurende een periode van 
minstens 14 weken met niet-terugbetaalde verpakkingen van adalimumab 
behandeld werden voor de behandeling van ernstige colitis ulcerosa, en die, 
vóór 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 e) voor zover de vroegere niet·terugbetaalde 
behandeling doeltreffend is gebleken, na 14 weken. In dit geval maakt de 
hierboven vermelde arts-specialist voor deze aanvraag tot terugbetaling aan 
de adviserend-arts een specifiek aanvraagformulier voor terugbetaling over, 
na een vroegere, niet-terugbetaalde behandeling, waarvan het model als 
bijlage C bij deze paragraaf is opgenomen. De hierboven vermelde arts­
specialist moet dit formulier volledig invullen en ondertekenen en er ook een 
omstandig verslag aan toevOegen dat de verschlliende.elementen 
betreffende de vroegere niet-terugbetaalde behandeling met adalimumab 
beschrijft. In dit geval wordt een machtiging afgeleverd voor een periOde van 
maximum 12 maanden. Deze procedure die hetmogelijkmaakt 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. 
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f) l e remboursement peut être aeeordé si Ie conditionnement eoneerné a-été 
present par un medeein spécialiste visé ckiessus 

g) Le remboursement simultané de la specialité avec une des spécialités ä 
base d'infliximab n'est jamais autorisé. 

ANNEXE A: Modèle du formulaire de premlèredemande 

f) Oe terugbetaling kan toegekend worden indien de betrokken verpakking 
werd voorgeschreven door een arts-specialist hierboven beschreven. 

g) Oe gelijktijdige terugbetaling van de specialiteit met één van de 
specialiteiten op basis van inflixlmab is nooit toegelaten. 

Formulaire de première demande de remboursement d'une spécialité inscrite au § 10680000 du chapitre IV de I'A R. du 1 février 
2018 pour Ie traitement de la rectocolite ulcèro-hémorragique sévère chez I'enfant à partir de 6 ans et chez !'adolescent. 

I a Identification du bénéticiaire (nom, orénom. numéro d'affilialion à I'organisme assureur) : 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (nom) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I 11 I I I (prénonn) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I1 I I I I (numérod'affiliation) 

11 - Elémenls à attester par Ie médecin spécialiste responsa bie du traitement: 

Je soussigné, médecin spécialiste responsa bie du traitement, certifie que I'enfant d'au moins 6 ans ou adolescent 
mentionné ei-dessus est atleint de rectocolite ulcéro-hémorragique sévére, et remplit simultanément toutes les conditions 
figurant dans les critères de remboursement du § 10680000 du chapitre IV de I'AR. du 1 février 2018: 

- Conditions relatives à la présence d'une reetoeollte ulcéro-hémorragique sévère définie par un Maya score de ~ 6 
points (échelle 0-12 points) et dont Ie sous-seoreendoscopique est de ~ 2 points: 

J'aUeste avoir obtenu Ie 0000ltJiIJ0 (date de I'èvaluation) un score Maya de 00 points, 
en additionnant les 4 sous-scores ayant ehacun une échelle de 0-3 points, 
- sous-score rectorragies : 0 points . 
- sous-score fréquence des selies : 0 points 
- sous-score évaluation globale sur Ie bien-être du bénèficiaire: [J points 
a sous-score endoscopique: 0 points. 

- Conditions relatives à la présence d'une rectocolite ulcéro-hémorragique sévère définie par un score PUCAI de > 
35 points (échelle 0-85 points) 

J'aUeste avoir obtenu Ie OJ/OOI= (date de I'évaluation) un score PUCAI de CD points, 

- Conditions relatives à un traitement préalable adéquat d'au moins 3 mois par aminosalicylates et d'au moins 3 
mois par corticoldes et! immunosuppresseurs, ou chez les bénéficiaires chez qui une intolérance a été constatée 
ou d'une contre-indication existante doeumentée : 

Aminosalicylates 

Nam :..... ................. .. .......... ....................... ................ ............ .. ........... .......... .. 
Date du début :......... .... ...... ...................... .. ........ .................... ........ ........ .. . 
Dose initiale :... ......................... ....................................... .. ............ .. 
Durée du traitement :... ... ... ... ....... . ... ... ... ... ... ... ... ... .... .. ............ . 

Le cas échéant, éléments démontrant I'intolérance ou la contre-indication au traitemen! 

Corticoldes 

Nam : ..... 
Date du début : ................................. .. . 
Oase initiale : ........ . 
Durée du traitement 
Le cas échéant, éléments démontrant I'intolérance ou la contreaindication au 
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traitement : .. .. .. .. .......................... ........ ........... .......................... ... ............. ........•.... .... .. 

Immunosuppresseurs : 

Nom : ......... ................... .... .. ...... .................... .... .. .. .. ... ........ .. .. . ............... ...... ........... . 
Date du début : .................... .. ... ... ... .................... .. .. .......... ................................... .. . 
Dose initiale :................. ............ .... ...................... . . ............................. ... .. ... ... .. . 
Durée du traitement :. . ... ... ....... . ... ............. . ................. ... . .... ..... ................... . 
Le cas échéant, éléments démontrant I'intolérance ou la contre-indication au 
traitement :........ ........... ... .... .......... . .............. .. ... ..... ..... .. .... ... .......... ....... .. ...... ....... .. 

Immunosuppresseurs : 

Nom : ... ........ ................ .... ................. .............. .. .... ....... .... ..... ........................ . 
Date du début : .............. .. ................ ..................... ............... ....................... .......... .... . 
Dose initiale : .................. ......... .. ................................. ....... ............................ ...... ... . .. 
Durée du traitement : ...... ........... ................... .. . ........... ................... ............ ..................... ..... . 
Le cas échéant, éléments démontrant I'intolérance ou la contre-indication au 
traitement : ....... ........... .... ... ....... ..... ..................... .. .. ....... .... ..... .. .......... ..... .. .. ... ........ ..... . . 

Immunosuppresseurs : 

Nom : ...... .. ... ... .......... .. ... ....... ............ .... ......... ... ...................... ..... .......... .. .. ............. . 
Date du début : ................. .. .. ... ........ .................... ... ..... ...... .................... ...... .... .. .. ..... . 
Dose initiale : .................. ... ............. .......................... ...... ..... ............................ ......... . 
Durée du traite ment : ...... ............ .. . ...................... ...... ...................... .. 
Le cas échéant, éléments démontrant I'intolérance ou la contre-indication 
traitement : .. .................. .. .. ................ .... .............. ... .. ........... .... ... .............. .... ................. . 

- Conditions relatives à I'absence aduelle de tuberculose évolutive. 

J'atteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire à la situation dont la case est 
cochée ei-dessous : 

Cl Radiographie pulmonaire et test de Mantoux simultanément négatifs ; 
o Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif ; une éventuelle tuberculose active fait I'objet d'un 
traitement adéquat, confirrné par un médecin spécialiste en pneumologie au point IV du présent formulaire. Une 
éventuelle tuberculose latente, fait I'objet d'un Iraitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé 
par un médecin spécialiste en pneumologie (voir point IV). 

au 

De cefai!, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement d'un traite ment avec une spécialité inscrite au § 
10.680.0.0.0. du chapitre IV de I'A.R. du 1 février 20.18 pendant une période de 14 semaines, en phase d'induction. 

Pour les enfants à partir de 6 ans et les adolescents de moins de. 40. kg, Ie nombre de conditionnements remboursables tiendra 
compte de la posologie des administrations comportant 80. mg à la semaine 0., 40. mg ladeuxième semaine, puis 40. mg à la 
semaine 4 et toutes les deux semaines jusqu'à la semaine 14. 

o maximum 4 conditionnements de 2 seringues/stylos d'adalimumab 4Cmg (2x4Q mg) 

ou 

o maximum 1 conditionnement de 1 seringue/stylo d'adalimumab 8Qmg (1x8Q mg) et maximum 3 conditionnements de 2 
seringuesl stylos d'adalimumab 4Qmg (2 x4Q mg) 

Pour les enfantsà partir de 6 ans et les adolescents à partir de 40. kg, Ie nombre de conditionnements remboursables tiendra 
compte de la posologie des administrations comportant 160 mg à la semaine 0., 80. mg la deuxiéme semaine, puis 80. mg à la 
semaine 4 et toutes les deux semaines jusqu'à la semaine 14: 

o maximum 7 conditionnements de 1 seringue/stylo d'adalimumab 8Qmg (1 x8C mg) 

ou 
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[] maximum 7 conditionnements de 1 seringuelstylo d'adalimumab 80mg (1x80mg) et maximum 3 conditionnements de 2 
seringues! stylos d'adalimumab 40mg (2 x 40 mg) 

La date présumée du début du traitement (semaine 0) est Ie LIJ/DD/arrJ 

Je m'engage à arrêter toute administration ultérieure d'une spécialité inscrite au § 10680000 du chapitre IV de I'AR. du 1 février 
2018 lorsque Ie traitement d'attaque n'a pas abouti à une amélioration clinique dans un délai de 8 semaines à partir de la semaine 
O. L'efficacité clinique est définie comme une diminution du Mayo score d'au moins 3 points et d'une diminution du sous-score 
'rectorragies' d'au moins 1 point, à moins d'un sous-score de 0 ou 1, par rapport à la situation clinique à la semaine 0, ou par une 
diminution du score PUCAI de minimum 20 points. 

En outre, je m'en gage à tenir à la disposition du médecirrconseil les éléments de preuve établissant que mon bénéficiaire se 
trouve dans la situation attestée. 

111 - Identification du médecln spécialiste 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (nom) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (prénom) 

L2J- 111111-W-IIII(n' INAMI) 

W / W /1 1 1 1 1 (date) 

L-_______ --'I (cachet) 

IV - (Le cas échéantl 

Eléments à attester par un médecin spécialiste en pneumologie : 

(signature du médecin ) 

Je soussigné, médecin spécialiste en pneumologie, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ei-dessus se trouvait 
dans la situatien suivante : 

IJ Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positi!. 

IJ J'atteste qu'il a reçu un traitement adéquat d'une tuberculose active, en 
I'occurrence : .... , ... ............. .. .. , ... ... .... .. ............. . 

.. .... .... .... .... ....... ... ........ .. .. ...... .. (traitement anti-tuberculeux administré) 
o Je confirme do nc I'absence actuelle de tuberculose active chez ce bénéficiaire. 
o Je con!irme qu'étant donné la suspicion d'une tuberculose latente, un traitement adéquat prophylactique 
contre une réactivation est actuellement administré depuis au moins 4 semaÎnes. 

Identificatio" du médecin soéclaliste en pneumologie : 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (nom) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (prénom) 

L2J - I I I I I I - W -I 1 1 1 (n ' INAMI) 
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W' W'II I I I (date) 

I (cachet) L-______________ ~ (signature du médecin ) 

ANNEXE B : Modèle du formulaire de demande de prolongatlon 

Formulaire de demande de prolongation de remboursement d'une spécialité inscrite au § 10680000 du chapitre IV de (,A.R. du 1 
février 2018 pour Ie traitement de rectocolite ulcéro-hémorragique. sévère chez les enfants à partir de 6 ans et chez les 
adolescents. 

I - Identificatio" du bénéficiaire (nom, prénom. numéro d'affillation à I'organisme assureur) : 

I I I I I I I I I I I I I 11 I I I I I I I I (nom) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (prénom) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (numèro d'affiliation) 

11 - Elémenls à a!tester par Ie médecin spéciallste responsa bie du traitement : 

Je soussigné, médecin spécialiste et responsabie dU traitement, certifie que I'enfant d'au moins 6 ans ou adolescent 
mentionné ci-dessus bénéficie actuellement d'un remboursement d'une spécialité inscrite au § 10680000 du chapitre IV de 
I'A.R. du 1 février 2018 pour une rectocolite ulcéro-hémorragique sévère. 

o Première prolongation 

J'atteste que Ie traitement d'attaque s'est montré efficace pendant les 8 premières semaines, démontré par une 
diminution d'au moins 3 points du Mayo score (échelle 0-12 points) et par une diminution du sous-score 
'rectorragie' d'au moins 1 point- à moins d'un sous-score de 0 ou 1 - (échelle 0-3 points) par rapport à la valeur de 
départ du Mayo score à la semaine O. 

Valeurs initia les du score Mayo 00 el du sous-score rectorragie 0 à la semaine O. 
Valeurs actuelles du score Mayo 00 et du sous-score rectorragieO à la semaine 8. 

Valeurs initiales du score PUCAI DJ à la semaine O. 
Valeurs actuelles du score PUCAI DO à la semaine 8. 

Ou 

o Prolongation ultérieure 

J'atteste que Ie traitement d'entretien est resté cliniquement efficace et que la valeur du sous-score rectorragie n'a 
pas augmenté. 

Valeur du sous-score rectorragie à la samaine 14 : O. 
Valeur du sous-score rectorragie actuellement : O. 

De ce fait, ce bénéficiaire nécessije de recevoir la prolongation du remboursement d'une spécialité inscrite au § 10680000 
du chapitre IV de I'A.R. du 1 février 2018 pendant une période de 12 mois. 

Pour les enfants 11 partir de 6 ans et chez les adolescents de moins de 40 kg, je sollicite Ie remboursement des 
conditionnements dont Ie nombre nécessaire tient compte d'une dose de 40mg une fois toutes les deux semaines. 

DO. maximum 13 conditionnements de 2 seringueslstylos d'adalimumab 40mg (2 x 40 mg) 
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ou 

o maximum 4 conditionnements de 6 seringues/stylos d'adalimumab 40mg (6 x 40 mg) et maximum 1 
conditionnement de 2 seringues/stylos d'adalimumab 40mg(2 x 40 mg) 

Pour les enlants à partir de 6 ans et chez les adolescents à partir de 40 kg, je sollicite Ie re.mboursement des 
conditionnemerits ,dont Je nombre nécessaire tient compte dtune dose de 80mg une fals toules les ,deux semaÎnes. 

DO maximum 26 conditionnements de 2 seringues/stylos d'adalimumab 40mg (2 x 40 mg) 

ou 

o maximum 8 conditionnements de 6 seringues/stylos d'adalimumab 40mg (6 x 40 mg) et maximum 2 
conditionnement de 2 seringues/stylos d'adalimumab 40mg(2 x 40 mg) 

ou 

DODmaximum 26 conditionnements de 1 seringue/stylo d'adalimumab 80mg (1 x 80 mg) 

Je m'engage à arrêter tout traitement ultérieur avec une spécialité inscrite au § 10680000 du chapitre IV de I'AR du 1 
février 2018 lorsqu'une perte de I'amelioration clinique se produit, mesurée par une augmentation de la valeur du sous­
score rectorragie. 

En outre, je m'engage à ten ir à la disposition du médecin-conseil les élements de preuve établissant que man bénéficiaire 
se trouve dans la situation attestée. 

111 - Identlflcatlon du médecin spécialiste 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (nam) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (prénom) 

~ - I I I I I I -W -I I I I (n° INAMI) 

W I W 11 I I I I (date) 

'-________ -'1 (cachet) (signature du médecin ) 

Annexe C : Modèle du formulaire de demande de remboursement après un traitement antérleur non remboursé 
Formulaire. de demande de remboursement après un traitement non remboursé d'au moins 14 semaines d'une spécialité inscrite 
au § 10680000 du chapitre IV de I'AR du 1 levrier 201.8 pour Ie traitement de la rectocolite ulcéro-hémorragique chez I'enlant à 
partir de 6 ans et chez I'adolescent. (Cette procédure n'est applicable que pendant une période transitoire de 6 mois à partir de la 
date de I'entrée en vigueur du present paragraphe, relatil au paragraphe 10681068xx du chapitre IV de l'Annexe I de I'AR. du 1 
lévrier 2018). 

I. Identificatlo" du bénéficiaire (nom, prénom, D° d'affiliation chez "O.A') 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (nam) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (prénom) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (numéro d'affiliation) 

11. Conditions à attester par Ie médecin spéciallste en gastro-entérologie ou en médecine Interne responsabie du 
traitement 

85 



Je soussigné, médecin spécialiste et responsab[e du traitement, certifie que [e bénéficiaire mentionné ci-dessus est atteint, 
a déjà bénéficié d'un traitement d'au moins 14 semaines avec des conditionnements non remboursés d'ada[imumab pour [e 
traitement de [a rectoco[ite u[céro-hémorragique sévère et que ce bénéficiaire avant ['initiation du traitement non-remboursé 
, remp[issait simu[tanément toutes [es conditions figurant dans [es critères de remboursement du § 10680000 du chapitre 
[V de ['A.R. du 1 février 2018, qui [ui sont app[icab[es, en I'occurrence : 

o Enfant à partir de 6 ans ou adolescent avec rectoco[ite u[céro~hémorragique sévère, ET 

o Conditions relatives à la présence d'une rectocolite ulcéro-hémorragique sévère définÎe par un Maya score de ~ 6 
points (echelle 0-12 points) et dont [e sous-score endoscopique est de ~ 2 points, soit [e score PUCA[ >35 points 
(éche[[e 0-85 points), ET 

o Conditions relatives à un traitement préalable adéquat d'au moins 3 mois par aminosalicylates et d'au moins 3 maïs par 
corticoïdes et/ou immunosuppresseurs, ou chez [es bénéficiaires chez qui une into[érance a été constatée ou d'une 
contre-indication existante documentée, ET 

o Conditions relatives à ]'absence actuelle de tuberculose évolutive, , ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la 
prophy[axie d'une réactivation d'une tuberculose [atente. 

J'atteste que ce traitement non remboursé, d'au moins 14 semaines, s'est montré par une diminution à la semaine 8 d'au 
moins 3 points du Mayo score (éche[[e 0-12 points) et par une diminution du sous-score 'rectorragie' d'au moins 1 point - à 
moins d'un sous-score de 0 ou 1 - (échelle 0-3 points) par rapport à [a valeur de départ du Mayo score à [a Semaine 0, ou 
par une diminution du score PUCA[ de minimum 20 points. Dans [e cas d'un traitement d'entretien, je peux démontrer que 
Ie traitement est resté cliniquement efficace et que la valeur du sous-score rectorragie n'a pas augmenté. 

Sur base de ce qui précède, j'atteste que ce bénéficiaire entre en [igne de compte quant au remboursement d'une pro[ongation 
du traitement avec I'ada[imumab, pendant une période de 12 mois maximum. 

Compte tenu : 

et 
de [a date présumée de début de [a pro[ongation du traite ment : uu/uu/uuuu 

de la posologie de 40 mg toutes les 2 semaines pour enfants à partir de 6 ans et ado[escents de moins de 40 kg ou de de 
[a posologie de 80 mg toutes [es 2 semaines pour enfants à partir de 6 ans et ado[escents à partir de 40 kg. 

Je sollicite pourmon bénéficiaire Ie remboursement des conditionnements dontIe nombre nécessaire pour assurer Ie traitement 
pendant 12 mois est mentionné ei-dessous: 

pour enfants à partir de 6 ans et adolescents de moins de 40 kg 

[IJ maximum 13 conditionnements de 2 seringues/sty[os d'adalimumab 40mg (2 x 40 mg) 

ou 

o maximum 4 conditionnements de 6 seringues/sty[os d'adalimumab 40mg (6 x 40 mg) et maximum 
conditionnement de 2 seringues/sty[os d'adalimumab 40mg(2 x 40 mg) 

pour enfants à partir de 6 ans et ado[escents à partir de 40 kg 

[IJ maximum 26 conditionnements de 2 seringues/sty[os d'adalimumab 40mg (2 x 40 mg) 

ou 

o maximum 8 conditionnements de 6 seringues/sty[os d'adalimulTlab 40mg (6 x 40 mg) et maximum 2 
conditionnement de 2 seringues/sty[os d'ada[imumab 40mg(2 x 40 mg) 

ou 
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m omaximum 26 conditionnements de 1 seringue/stylod'adalimumab 80mg (1 x 80 mg) 

En outre, je m'engage ä tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que man bénéficiaire se 
trouve dans la situation attestée. 

111. Rapport complémentalre indispensable 

Comme I'imposent les dispositions du point e') du §10680000 du chapitre IV de l'Annexe I 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 
I'adalimumab. 

IV. Identification du médecin spècialiste 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (nam) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (prènom) 

l2J - I I I I I I-W -I I I I (n·INAMI) 

W I W 1I I I I I (date) 

I (cachet) 
~--------------~ 

BIJLAGE A : Model van het formulier voor een eerste aanvraag 

(signature du médecin ) 

Formulier voor eerste aanvraag tot terugbetaling van een specialiteit ingeschreven in § 10680000. van hoofdstuk IV van het K. B. 
van 1 februari 2018 de specialiteit voor de behandeling van ernstige colitis ulcerosa bij kinderen vanaf 6 jaar en adolescenten. 

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (naam) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (voornaam) 

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

11 - Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordelIIk voor de behandeling: 

Ik, ondergetekende arts-specialist en verantwoordelijk voor de behandeling, verklaar dat de hierboven vermelde 
rechthebbende aan een ernstige colitis ulcerosa lijdt, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in § 10680000 van 
hoofdstuk IV: 

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van ernstige colitis ulcerosa gedefinieerd door een Maya score 
van ~ 6 punten (schaal 0-12 punten) en waarvan de endoscopische subscore ~ 2 punten bedraagt: 

Ik bevestig dat op ctYCIJli:IIJO (datum van de evaluatie), 
de bekomen Mayo score 0.'] punten bedraagt, 
als optelsom van de 4 sub-scores, elk met een schaal van 0-3 punten, 
- sub-score rectale bloedingen : 0 punten 
- sub-score stoelgangsfrequentie : [I punten 
- sub-score globaal welbevinden van de rechthebbende: 0 punten 
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- endoscopische sutrscore: 0 punten. 

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van ernstige colitis ulcerosa gedefinieerd door een PUCAI 
score van ~ 35 punten (schaal 0-85 punten): 

Ik. bevestig dat op oDIOO/CIJOO (datum van de evaluatie), de bekomen PUCAI score CIJ punten bedraagt, 

Voorwaarden met betrekking tot een vroegere adequate behandeling van minstens 3 maanden met 
aminosalicylaten en minstens 3 maanden met corticol"den en/of immunosuppressiva, tenzij vastgestelde en 
gedocumenteerde intolerantie of gedocumenteerde bestaande contra-indicatie ervoor 

Aminosalicylaten 
Naam :.. ......... ........ .. .......... .. ... .......................... . ..... ..... .. ..... .. ....... .... ........... .. ... . 
Aanvangsdatum : ........................ ................................. .. .... .... .. ........... .. ...... ............. . 
Startdosis : .................. ........ ... ...... ....... ..... ........... .. .. ........ ... .. .......... ....... . 
Behandelingsduur : ........... . .................. ... .... .. ....... . ...... .. .......... .. .... .. . ... .......................... . 

Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen: 

Corticol'den 
Naam: . ................................ » •••••• • ••• ••• • ••••••••••••••••••• ••••••••••••••••••••••••••••••••••• 

Aanvangsdatum : ........................... ... ....... ..... ............................................................ . 
Startdosis :......................................... ... ..... .......... ... ................ . .................... . 
Behandelingsduur ................ " ' , 0 " ••••••• ••. • , _ ••••••••••••••••••••••••••••••••••••••• " ' ,'" • • • • • •••••• 

Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling 
aantonen : ........................................ " ........... ... ....... .... ... " ................................................. ...... ... . 

Immunosuppressieve therapie: 

Naam : ........ ... ... ....... .... .. .. ... .. ... ................ .. ................ ..... .. .. .... ... .... ........ .. .. ...... .... ... . 
Aanvangsdatum : .... .. .. .. ... .. ...... ........ .................................. ...... .... ..... ..... ..... .. ...... . 
Startdosis : .............. .................................................................................. ........ .... . 
Behandelingsduur:... ... ...... ... ... ... ... ... .. . ... ... ... .. .. .. . ... ... ... ... .. . .. . .. . ... .. . ....................... . 
Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling 
aantonen : ... .... .......... ... ............ ... ..... .............. ........ ... .. ... ....... ..... ............... ... ..... . 

Immunosuppressieve therapie: 

Naam : .............................................. .. ..... ........... .... ... ................................................ . 
Aanvangsdatum :........ ............... .. .. ...... .. .. ............ . .................................... .. 
Startdosis : ..................................... .. .... ...... ... ......... .. ............................................ . 
Behandelingsduur :... ... ... ..... .. . .. .... .. .... ... ... ............. .. ................................. .. 
Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling 
aantonen :.............. . ............... ...... ......... ........... ....... ................................................ . 

Immunusuppressieve therapie: 

Naam : .. ...... .... ..... ... ... ... ..... ................................. ........ ......... ... .. ...... ....... ... .......... . 
Aanvangsdatum : ....... .. ................................................. ...... ........... .... ... ....................... . 
Startdosis : ........... ...... ...... ....... ................ .......................................... ..... ................ . 
Behandelingsduur : .. . ...... ,.. ... .. . ... ... ... ... ... ... .......... . ........ ... ...... ...... .... ..... . ...... .. ................. . 
Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling 
aantonen :: .. ................... .... .... .. . ........... ........... ...... ........... ...................... .. .. ... .. . 

Voorwaarden met betrekking tot de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose. 

Ik bevestig .dat de .huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende overeenstemt met de situatie 
waarvan ik het vakje hieronder aankruis: 
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o Radiografie van de longen en Mantoux-test beide negatief ; 
o Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief : een eventuele actieve 'tuberculose is adequaat 
behandeld en een arts-specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt IV van dit 
aanvraagformulier, Een eventuele latente tuberculose is thans sinds meer dan 4 weken adequaat behandeld, wat 
een arts-specialist in de pneumologie hieronder in punt IV bevestigt. 

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de terugbetaling van een behandeling met een specialiteit 
ingeschreven in § 10680000 van hoofdstuk IV van het KB. van 1 februari 2018 noodzakelijk is voor een beginperiode van 14 
weken als aanvangsbehandeling, 

Voor kinderen vanaf 6 jaar en adolesoenten van minder dan 40 kg zal het aantal vergoedbare verpakkingen rekening houden 
met de volgende posologie: 80mg week 0, 40 mg week 2,40 mg op week 4 en vervolgens elke 2 weken tot en met week 14, 

D maximum 4 verpakkingen van 2 spuiten/stylo's van adalimumab 40mg(2 x 40 mg) 

OF 

o maximum 1 verpakking van 1 spuitlstylo van adalimumab 80mg (1 x 80 mg) en maximum 3 verpakkingen van 2 
spuiten/stylo's van adalimumab 40mg (2 x 40 mg) 

Voor kinderen vanaf 6 jaar en adolesoenten vanaf 40 kg zal het aantal vergoedbare verpakkingen rekening houden met de 
volgende posologie: 160mg week 0, 80 mg week 2, 80 mg op week 4 en vervolgens elke 2 weken tot en met week 14, 

o maximum 7 verpakkingen van 1 spuiUstylo van adalimumab 80mg (1 x 80 mg) 

OF 

D maximum 7 verpakkingen van 2 spuitenlstylo's van adalimumab 40mg (2 x 40 mg) 

De vooropgestelde begindatum van behandeling (week 0) is DDlDDI=, 

Ik verbind mij ertoe om elke verdere behandeling met een specialiteit ingeschreven in § 10680000 van hoofdstuk IV van het 
KB, van 1 februari 2018 te stoppen indien de aanvangsbehandeling geen klinische verbetering heeft gebracht binnen de 8 
weken na week 0, De klinische doeltreffendheid is gedefinieerd door een daling van de Maya-score met minstens 3 punten en, 
tenzij de subscore 0 of 1 bedroeg, een daling van de rectale bloeding-subscore met minstens 1 punt vergeleken met de 
aanvangswaarde van de rechthebbende op week 0, of door een daling van de PUCAI-score met minstens 20 punten, 

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal waanuit blijkt dat mijn rechthebbende zich in de vertlaarde toestand 
bevindt, ter beschikking te houden van de adviserend arts, 

111 - Identificatie van de arts-specialist 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (naam) 

I I I I I 11 I I I I I I I I I I I I I I I I (voornaam) 

l!J - I I I I I I -W -I I I I (RIZIV n") 

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

"-________ --'1 (stempel) 

IV - !Indien van toepassing) 

(handtekening van de arts) 
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Elementen Ie bevestigen dooreen ar1s§pecialist In de pneumo!oqie : 

Ik OIldegetekende arts-speciaist in de pnet.rnOIogie, ve1<Iaar dat de herboven verrnek:Ie rechIhebbende zid1 in de '«lIgende situatie 
bevond : 

o Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief. 

o Ik bevestig hierbij dat deze rechthebbende in hel verleden een adequate tuberculostatica-behandeling kreeg 
tegen actieve tuberculose, met 
name : ...... ..... . .............................. ... ........ .. ....... .... .... .. .... ... .............. ............. ... .. ... ....... ..... ..... . ... .. ... . 

.. , .. , ..... ," .............. , ... """ '" '" (toegediende tuberculostatica) 
o Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende, 

o Ik bevestig hierbij dat wegens vennoeden van latente tuberculose heden de nodige profylactische maatregelen 
ter voorkoming van reactivatie sinds meer dan 4 weken gevolgd worden, 

Identificatie van de arts§p!!cialist in de pne!.!!!OIoqie : 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (naam) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (voornaam) 

~ - I I I I I I -W -I I I I (RIZIVn") 

W I W I I I I I I (datum) 

"-________ ---'1 (stempel) 

BIJLAGE B : Model van het fonmulier van aanvraag tot verlenging 

(handtekening van de arts) 

Aanvraagfonnulier voor de verlenging van de terugbetaling van een specialiteit ingeschreven in §10680000 van hoofdstuk IV van 
het K.B, van 1 februari 2018 voor de behandeling van ernstige colitis ulcerosa bij de kinderen vanaf 6 jaar en adolescenten, 

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (naam) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (voornaam) 

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

11 - Elementen te bevestigen door de arts-speciatist verantwoordelijk voor debehandeting : 

Ik ondergetekende, arts-specialist en verantwoordelijk voor de behandeling, verklaar dat de hierboven vermelde kind vanaf 
6 jaar of adolescent reeds terugbetaling heeft verkregen van de behandeling van emstige colitis ulcerosa met een 
specialiteit ingeschreven in §10680000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018, 

o Eerste verlenging 

Ik bevestig dat de aanvangsbehandeling doeltreffend is in de eerste 8 weken, aangetoond door een 
daling van de Maya-score (schaal 0,.12 punten) met minstens 3 punten en door een daling van de 
rectale bloeding-subscore (schaal 0-3 punten) met minstens 1 punt - tenzij de subs""re 0 of 1 bedroeg-
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vergeleken met de aanvangswaarde op week 0, of door een daling van de PUCAI-score met minstens 
20 punten. 

Aanvangswaarden van de Maya-score CO en de subscore reelale bloedingen 0 op week O. 
Huidige waarden van de Mayo-score DO en de subscore rectale bloedingen 0 op week 8. 

Aanvangswaarden van de PUCAI-sco,e CO 'op week O. 

Huidige waarden van de PUCAI-score CO op week 8. 

Of 

o Latere verlenging 

Ik bevestig dat de onderhoudsbehandeling klinisch doeltreffend gebleven is en dat de waarde van de 
rectale-bloedingsscore niet stijgt. 

Waarde van de subscore rectale bloedingen op week 14: [J. 

Huidige waardevan de subscore rectale bloedingen: D. 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de terugbetaling van een special~eit ingeschreven in § 
10680000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018 voor maximum 12 maanden. 

Voor kinderen vanaf 6 jaar en adolescenten van minder dan 40 kg houdt het aantal verpakkingen Waarvoor ik de 
terugbetaling vraag, rekening met een toedieningsfrequentie van 40mg éénmaal om de 2 weken. 

[I] maximum 13 verpakkingen van 2 spuitenlstylo's vanadalimumab 40mg (2 x 40 mg) 

OF 

o maximum 4 verpakkingen van 6 spuiten/stylo's van adalimumab 40mg (6 x 40 mg) en maximum 1 verpakking van 
2 spuitenlstylo's van adalimumab 40mg (2 x 40 mg) 

Voor kinderen vanaf 6 jaar en adolescenten vanaf 40 kg houdt het aantal verpakkingen waarvoor ik de terugbetaling vraag, 
rekening met een toedieningsfrequentie van 80 mg éénmaal om de 2 weken. 

[JO maximum 26 verpakkingen van 2 spu~en/stylo's van adalimumab 40mg (2 x 40 mg 

OF 

o maximum 8 verpakkingen van 6 spuiten/stylo's van adalimumab40mg (6 x 40 mg) en maximum 2 verpakking van 
2 spuiten/stylo's van adalimumab 40mg (2 x 40 mg) 
OF 
DO maximum 26 verpakkingen van 1 spuiVstylo van adalimumab 80mg (1 x 80 mg) 

Ik verbind me ertoe elke verdere behandeling met een specialiteit ingeschreven in § 10680000 van hoofdstuk IV van het 
K.B. van .1 februari 2018 te stoppen indien de klinische verbetering verloren gaat, gemeten door een stijging van de waarde 
van de rectale bloeding-subscore. 

Bovendien verbind ik me ertoe om de bewijsstukken waaruit blijkt dat mijn rechthebbende zich in de verldaarde toestand 
bevindt, ter beschikking te houden van de adviserend arts. 

lil - Identificatie van de arts-specialist 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (naam) 

1 1 1 1 1 I I I I I I I I I I I I I I I I I 1 (voornaam) 

L2J - I1 1 1 1 1 -W -I 1 1 I (RIZIVnO) 
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W I Wil I I I I (datum) 

I (stempel) 
~--------------~ 

(handtekening van de arts) 

Bijlage C : Model aanvraagformulier voor de aanvraag van terugbetaling na een vroegere niet-terugbetaalde 
behandeling 
Aanvraagformulier voor de aanvraag van terugbetaling na een vroegere niet- terugbetaalde .behandeling van minstens 14 weken 
met een specialiteit ingeschreven in § 10680000. van hoofdstuk IV van het KB. van 1 februart 2018 voor de behandeling van 
ernstige colitis ulcerosa bij kinderen vanaf 6 jaar en adolescenten, (Deze procedure is enkel van toepassing gedurende een 
transitieperiode van 6 maanden vanaf de inwerkingtreding van deze paragraaf betreffende § 10680000 van hoofdstuk IV van het 
KB. van 1 februart 2018, 

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (naam) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (voornaam) 

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

11 - Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling: 

Ik ondergetekende, arts-specialist en verantwoordelijk voor de behandeling, verklaar dat hierboven vermelde 
rechthebbende, reeds een behandeling van 14 weken heeft gekregen met niet terugbetaalde verpakkingen van 
adalimumab voor de behandeling van ernstige colitis ulcerosa en dat deze rechthebbende voor het begin van de 
behandeling met de specialiteit, voldeed aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van §10680000 van hoofdstuk IV van 1 
februari 2018, waaronder: 

o Kind vanaf 6 jaar of adolescent met emstige colitis ulcerosa, EN 

o Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van ernstige colitis ulcerosa gedefinieerd door hetzij een Mayo-score 
van >= 6 punten (schaal 0-12 punten) waarvan de endoscopische subscore >= 2 punten (schaal 0-3 punten), hetzij een 
PUCAI-score > 35 punten (SChaal 0- 85 punten), EN 

o Voorwaarden . met betrekking tot een vroegere adequate .behandeling van minstens 3 maanden met aminosalicylaten en 
minstens 3 maanden met corticolden enl of immunosuppressiva, tenzij vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie of 
gedocumenteerde bestaande contra-indicatie ervoor, EN 

o Voorwaarden met betrekking tot de afwezigheid van een evolutieve tuberculose alsook de nodige profylactische 
maatregelen tegen de reactivatie van latente tuberculose. 

Ik bevestig dat deze niet-terugbetaalde behandeling, van minstens 14 weken, doeltreffendheid heeft getoond in week 8 
door een daling van de Mayo-score (schaal 0-12 punten) met minstens 3 punten en door een daling van de rectale 
bloeding-subscore (schaal 0-3 punten) met minstens 1 punt - tenzij de subscore 0 of 1 bedroeg - vergeleken met de 
aanvangswaarde op week 0, of door een daling van de PUCAI-score met minstens 20 punten, In geval van een langere 
onderhoudsbehandeling, . kan doeltreffendheid worden aangetoond door aan te tonen dat het klinisch doeltreffend is 
gebleven en dat de waarde van de rectale-bloedingsscore nietstijgt. 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de terugbetaling van adalimumab, ingeschreven in § 
10680000 van hoofdstuk IV van het KB, van 1 februari 2018 voor maximum 12 maanden, 
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Rekening houdend met : 

Vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling : uu/uu/uuuu 
en 

de posologie van 40 mg éénmaal om de 2 weken voor kinderen vanaf 6 jaar en adolescenten van minder dan 40 kg of 
de posologie van 80 mg éénmaal om de 2 weken voor kinderen vanaf 6 jaar en adolescenten vanaf 40 kg. 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de terugbetaling van een specialiteit ingescihreven in § 
10680000 van hoofdstuk IV van he! K.B. van 1 februari 2018 voor maximum 12 maanden. 

Voor kinderen vanaf 6 jaar en adolescenten van minder dan 40 kg houdt het aantal verpakkingen waarvoor ik de 
terugbetaling vraag, rekening met een toedieningsfrequentie van 40 mg éénmaal om de 2 weken. 

[IJ maximum 13 verpakkingen van 2 spuiten/stylo's van adalimumab 40mg (2 x 40 mg) 

OF 

o maximum 4 verpakkingen van 6 spuiten/stylo's van adalimumab 40mg (6 x 40 mg) en maximum 1 verpakking 
van 2 spuiten/stylo's van adalimumab 40mg (2 x 40 mg) 

Voor kinderen vanaf 6 jaar en adolescenten vanaf 40 kg houdt he! aantal verpakkingen waarvOOr ik de 
terugbetaling vraag, rekening met een toedieningsfrequentie van 80 m9 éénmaal om de 2weken. 

DJ maximum 26 verpakkingen van 2 spuiten/stylo's van adalimumab 40mg (2 x 40 mg 

OF 

o maximum 8 verpakkingen van 6 spuiten/stylo's van adalimumab 40mg (6 x 40 mg) en maximum 2 verpakking 
van 2 spuiten/stylo's van adalimumab 40m9 (2 x 40 mg) 

OF 

00 maximum 26 verpakkingen van 1 spuiUstylo van adalimumab 80mg (1 x 80 mg) 

Bovendien verbind ik me ertoe om de bewijsstukken waaruit blijkt dat mijn rechthebbende zicih in de verklaarde toestand 
bevindt, ter beschikking te houden van de adviserend arts. 

111- Omstandig veslag 

Overeenkomend e') van § 10680000 van hoofdstuk IV van het K .B van 1 februari, voeg ik een omstandig verslag toe 
aan het huidig formulier dat de verschillende elementen betreffende de vroegere niet-terugbetaalde behandeling met 
adalimumab beschrijft. 

IV ~ Identificatie van de arts ~specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde 

i i i i i i i i i i i i i i i i i i i i i i i (naam) 

i i i i i i i i i i i i i i i i i i i i i i i (voornaam) 

~ - i i i i i i -W -i i i i (RIZIVn") 

W I W li i i i i (datum) 

"-________ -'1 (stempel) (handtekening van de arts) 
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by) Au § 10680000, les spécialités suivantes sont insérées: by) In § 10680000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Oénominat ion I Benaming (Deman deu r/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base I " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
us ine / tegem 
bui ten 
bed,ijf ex-

us/ne I 
buiten 
bedrijf 

HUMIRA 40 mg/C,4 mi ABBVIE ATC: L04A B04 

B·248 3380-193 2 seringues préremplies 0,4 mi 2 voorgevulde spuiten 0,4 mi 539,46 539,46 8,00 
solution injectable, 100 mg/ml oplossing voor Injectie. 100 mg/ml 

3380-193 484,36 484, 36 

8-248 3603-487 6 seringues préremplies 0,4 mL 6 voorgevulde spuiten 0,4 ml 1517,75 1517,75 6,00 
$o[ution injectabie , 100 mg/ml oplossing voor injectie, 100 mgJml 

3603-487 1378, 66 1378. ~e 

8-248 • 7715-857 '1 seringue préremplie 0,4 ml 1 voorgevulde spu lt ·O,4 m L 244,7483 244,7483 
solution injectable, 100 mg/ml oplossing voor InJectie, 100 mg/mL 

8-248 ... 7715-857 1 seringue préremplie 0,:4 mL 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 243,5633 243,5633 
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

HUMIRA 40 mg/D,4 mi ABBVIE ATC: l 04A8D4 

8 -248 3380-201 2 stylos preremplis 0,4 mi solutlon 2 voorgevulde pennen 0,4 mi 539,46 539,46 8,00 
injectable, 100 mg/ml oplossing -voor injectie, 100 mg/ml 

3380-201 484,36 484,36 

8-248 3603-495 6 Stylos préremplis 0,4 mL solution 6 voorgevulde pennen 0,4 mL 1517,75 1517,75 8,00 
lnjectable, 100 mg/mL oplossing voor Injectie, 100 mg/mL 

3603-495 1378~ 6 6 1378,66 

8-248 .. 7715-865 1 style prérempli 0,4 ml solution 1-voorgevulde pen 0,4 mL 244,7483 244,7483 
InJoctable, 100 mgfml oplossing voor Injectie, 100 mg/ml 

8-248 u 7715-865 1 stylo prérempli 0,4 ml solution 1 voorgevulde pen 0,4 mL 243,5633 243,5633 
injectable, 100 mglml oplossing voor injectie, 100 mglml 

HUMIRA 80 mg/0,8 mi A88VIE ATC: L04AB04 

B-248 3621-1 09 1 seringue préremplie 0,8 ml 1 voorgevulde spu it 018 ml 53,9, 46 539,46 8,00 
solution injectable, 100 mglml oplossing voor Injectie, 100 mg/ml 

3621-109 484;36 484,36 

8 -248 .. 7721-830 1 soringue préremplie 0,8 ml 1 voornevulde spuit 0,8 ml 520 ,5300 520,5300 
solutien injectable. t OO mg/ml oplossing voor Injectie, 100 mglml 

8-248 . .. 7721-830 1 seringue _préremplie 0,8 ml 1 voorgevulde spuit 0,8 ml 513,4200 513,4200 
solution injectabte, 100 mg/ml oplossing voor injectie, 100 mg/ml 

H UM I~A 80 mg/0,8 mi ABBVIE ATC: l04AB04 

8-248 3621-125 1 stylo préfempli 0,8 ml solutlon 1 voorgevulde pen 0,8 m l 539;46 539,46 8, 00 
InJectable, 100 mg/ml oplossing voor Injectie, 100 mg/ml 

3621-125 484,36 484,36 

8 -248 * 772 1-848 1 slyl prérempli 0,8 ml solution 1 voorgevulde pen 0,8 mL 520,5300 520,5300 
injectable, 100 mg/ml oplossing voor injectie, 100 mg/ml 

8-248 .. 7721-848 1 $tyl prérempli 0,8 ml solution 1 voorgevulde pen 0,8 ml 513,4200 513,4200 
Injoctable, 100 mg/ml oplossing voo r injectie , 100 mg/ml 

12,10 

12,10 

12,10 

12,10 

12,10 

12,10 
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bz) 11 est insérè un § 1 0690000rédigè comme suit: 

Paragraphe 10690000 

a) la spécialité pharmaceutique à base de rivaroxaban fait I'objet d'uR 
remboursement si elle est admlnistrée en association avec I'aeide 
acelyJsalicylique, dans la prévenlion des complications athérothrombotiques, 
cheZ-des beneliciaires adultes presentant une maladie arterielIe périphérique 
symptomatique (MAP) à haut'rlsque d'evénements Ischémlques. 

Le béneficialre rempli! les conditions cumulatives suiitantes: 

1'. 11 scuffre d'une maladie artérielJe periphérlque symptomatique et 
répond à au molns un des critères sulvants: 

• historique d'une revascularisation (chirurg ieale of endovasculaire) 
dans les mem bres inférieurs 

ohistorique d'amputation d'uninembre ou d'un pied secondaire à 
une maladie vasculaire artérlell e 

• présence de la maladie conforme stade 111 ou IV selon la 
classification de Fontaine 

• sténose artérieHe périphérlque significative (:> ou = 50%), 
documentee par angiographie ou par êcho*Doppler et présence de 
diabète, insuffisance cardiaque ou insuffisance renale 

2. 11 a vns clairanee de créatlnine:> ou::: 15 mflmin 

3, 11 n'a pas eu d'accident vasculaire cérébral hémouagique ou 
lacunaire anterieur, et n'a pas eu d'accident vasculaire cérébral au 
cours du mols precedent. 

b) Le remboursement de la spécialité pharmaceutique concernee doit etra 
demandé par un médecln spéclaJiste en cardiologie, en médecine interne ou 
en chirurgie responsa bie du Uaitement. 

c) Le nombre de conditlonnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie maximale de 2 x 2,5 rog par jour associée à -uns faible dose 
d'acide acétyJsalicylique (AAS), conformément aux disposiVons figurant dans 
Ie resumé des caractéristiques du produit (Rep) de la spécialité 
pharmaceutique concernee. 

d) Lors de la demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique 
concemée, Ie médecin specialiste visé au point b) doit avoir pris 
connaissance d,es dispositions figurant dans Ie résumé des caractérlstiques 
du produit (RCP) de la spécialité pharmaceutlque concernée , et notamment 
du fait que: 

- Ie traitemenl est contre-indiqué chez des beméficiaires ayant presenté 
un AVC hémorragique ou lacunaire, ou tout autre type d'AVC au cours du 
mois precédent ; 

- Ie risque d'hêmorragies augmente avec I'àge et.que fa spécialité 
pharmaceutfque concernée doit être utilisée avec prudence chez les 
bénéficiaires ägés de > ou = 75 ans torsqu'elle est co-administrée avec 
de I'AAS. 

e) La durée du !taitement doit être determinee Individuellement -sur base 
d'evaluatlons régulières, en tenant compie du risque d'événements 
thrombotiques par rapport au risque de saignement. 

f) Premiere demande 

L'autorisation de remboursement est del iv ree par Ie médecin-conseil sur 
base du formulaire de demandedont Ie modèle est reprls dans I'annexe A 
du présent paragraphe , dûmenl compléte et signé par Ie médecin 
spécialiste responsa bIe du Iraitement, tel que visé au point b). 

Le médecin·spécialiste deciare: 

- que Ie paUent concerné se trouvé, au moment de la demande, dans 
la si tuation visec au point.a) cl·dessus: 

- qu'iI s'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles 
etéments de preuves relatives à la situation du patient 

bz) Er wordt een § 1 069OOQO toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 10690000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban komt In 
aanmerking voor vergoeding Indien ze toegediend wordt In combinatie met 
ace_tylsalicvlzuur, voor de preventie van atherotrombotische complicaties bij 
volwassen rechthebbenden mel symptomatisch perifeer arterieel vaatlijden 
(PAV) met een hoog risico op ischemische voorvallen , 

De rechthebbende voldoet aan onderstaande, cumulatieve voorwaarden: 

1. Hij/z ij lijdt aan symptomatisch perifeer arterieel vaaUijden. en 
voldoet aan minstens één van volgende criteria: 

• voorgeschiedenis van revascularisatie (chirurgisch of 
endovasculair) in de onderste. ledematen 

• voorgeschiedenis van lidmaat- of voetamputatie omwille van 
arterieel vaatlijden 

• aanwezigheid van de ziekte-volgens stadium 111 of IV van de 
Fontalne classificatie 

• significante perifere arteriële stenose (> of = 50%), 
gedocumenteerd met angiografie of duplex echografie In 
combinatie met diabetes, hartfalen of nJorinsufficiëntie 

2. Hij/zij heeft een crealinineklaring :> of = 15 mllmln 

3. Hijlzij heeft in het verleden geen hemorragische ol lacunaire 
beroerte gehad, en geen beroerte gehad in de voorafgaande maand, 

b) De vergoeding van de betrokken farmaceutisch e specialiteit dient te 
worden aangevraagd door een arts-specialist in de cardiologie , Inwendige 
geneeskunde of heelkunde die verantwoordelijk is voor de behandeling , 

e) Voor het aantal vergoedbare ve rpakkingen wordt rekening gehOUden met 
een maximale posologie van 2 x 2,5 mg per dag, in combinatie met een lage 
t:losis acetylsalicylzuur (ASA) .. overeenkomstig de bepalingen die in de 
Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de betrokken 
farniaceutische specialiteit zijn vermeld, 

d) Bij de aanvraag tot vergoeding van de betrokken farmaceutische 
specialiteit dient de arts-specialist vermeld onder punt b), kennis te hebben 
genomen van de bepaling_en diein de Samenvatting -van de Kenmerken van 
het Product (SKP) van de betrokken farmaceutische -specialiteit zijn vermeld, 
meer'bepaald dat: 

- de behandeling gecontra-indiceerd is bij rechthebbenden met eerdere 
hemorragische of lacunaire beroerte , of eeri beroerte in de voorafgaande 
maand; 

- het risico op bloedingen kan toenemen op hogere leeftijd en dat de 
betrokken farmaceutische specialiteit met voorzichtigheid dlenlle worden 
gebruikt bij PAV rechthebbenden> of = 75 jaar oud Indien gelijktijdig 
gegeven met A8A, 

e) De duur van de behandeling moel individueel worden vastgesteld op, basis 
van regelmatige evaluaties, waarbij rekening wordt gehouden met het risico 
van_ trombolische voorvallen tegenover hel risico van een bloeding. 

f) Eerste aanvraag: 

De machtiging tot vergoeding zal worden afgeleverd door de adviserend­
arts op basis van het aanvraagformulie r, waarvan het model is hernomen 
in bijlage A van deze paragraaf, ondertekend en volledig ingevuld door de 
arts*speciallstdie verantwoordelijk is voor de ,behandeling, zoals vermeld 
onder punt b). 

Aldus verklaart do arts-specialist: 

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

- dat hij /zij er zÎch toe verbindt de bewijsstuk.ken met betrekking tot de 
situatie van de rechthebbende ter beschikking te houden van de 
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g) 'Demande de prolongation : 

Sur base_du formulaire de demande donlle modele est repris dans 
I'annexe A de la présente réglementation" et la rubrique "prolongation" 
dûment complêté et slgné par Ie medecin-spécialiste traltant, comme 
mentionnè sous point b), I'autorisation de remboursement peut être 
prolongée pour 2 nou veil es périodes de maximum 12 mois. 

Le médecin~spéciallste déclare: 

~ que Ie paUent concemé satisfait toujours aux c::ritères mentionnés au 
point a); 

- qu:il s'engage à tenir à la disposHion du médectl'l-conseilles 
él éments de preuves relativesà la situ~tion du patient. 

~ qu'il sait que I'autorisation de re,mbOursement peut être prolongée 
pour maximum 2 nouvelles pérlodes de maximum 12 mois. 

h) SUT base de ce formulaire de 'demande, Ie médecin-conseil délivre au 
benëficialre l'aUestation dont Ie modele est fixè sous Ie point "bM de I'anilexe 
111 du présent arrêté, dont la valldité est limitée à un maximum de 12 mois. 

î) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutlque concernée 
avec une ou plusieurs spécialités pharmaceutlques contenant Ie principe actif 
clopidogrel est seulement autorisé pendant une periode de traitement de 
maximum 30 jours après une revascularisation . 

ANNEXE A: Formulaire de demande 

adviserend-arts. 

g) Aanvraag tot verlenging: 

Op basis van het aanvraagformulier waarvan het model in bijlage A van 
deze reglementering is opgenomen en de rubriek "aanvraag tot 
verlenging" ondertekend en behoorlijk Ing"vuld Is door de arts-specialist 
die verantwoordelijk is voor de behandeling , zoals vermeld onder punt b), 
kan de machtiging tot vergoeding hernieuwd worden veor maximum 2 
nieuwe periodes van maximum 12 maanden. 

Aldu s verklaart de"arts-specialist: 

~ dat de betrokken rechthebbende nog steeds voldoet aan de crileria 
die ond er punt a) zijn vermeld; 

- dat hi}/zij zich er toe veirbindt de bewijsstukken die de geattesteerde 
situatie bevestigen, ter beschikking te houden van de adviserend-arts; 

~ dat hi}/zij weet dat de machtiging tot vergoeding kan worden 
hernieuwd voor maximum 2 nieuwe periodes v-an maximum 12 
maanden 

h) Op basis van dit aanvraagformulier, reikt de adviserend-arts aan de 
rechthebbende de machtiging uit-waarvan het model vastgesteld is onder "b" 
van bijlage 111 van -dit besluit, en waarvan-de geldIgheidsduur beperkt is tot 
maximaol12 maanden. 

i) Gelijktijdige vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit met 
één of meerdere farmaceutische specialiteiten die het werkzame bestanddeel 
clopidogrel bevatten , i$ enkel toegestaan voor een behandelingSduur van 
maximum 30 dagen na een revascularisatie . 

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique il base de Iivaroxaban2,5 mg inscrite au § 10690000 
du chapitre IV de la liste jointe à lAR. du 1 février 2018 dans la prévention des complications athérothrombotiques,chez des 
bénéficiaires adultes présentant une maladie artérielle périphérique symptomatique (MAP) il haut risque d'événements 
ischémiques, en association avec I'acide acétylsalicylique 

I - Identlficatlon du bénéficialre (nam, prénom, numèro d'affiliatlon à I'organisme assureurl : 

I I I I I I I I I I I (nam) 

I I I I I I I I I I (prénom) 

I I I I I I I I I I I I (numéro d'affiliation) 

11 - Eléments à attester par Ie médecin spéciallste responsa bie du traitement : 
Je soussigné, médecin spécialiste en cardiologie, en médeclne interne ou en chirurgie, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ei-
dessous . 

o souftre d'une maladie artérielle périphérique symptomatique (MAP) il hautrisque d'événements ischémiques et remplit au moins 
une des conditions suivantes: 

o historique d'.une revascularisation (chirurgieale of endovasculaire) dans les membres inférieurs 
o historique d'amputation d'un membre ou d'un pied secondaire à urie maladie vasculaire artérielle 
o présence de la maladie conforme stade 111 ou IV selon la classification de Fontaine 
o sténose artérielle périphérique significative (> ou = 50%), documentée par angiographie ou par écho-Ooppler et 

présence de diabète, insuffisance cardiaque ou insuffisance rénale 

o a une claÎrance de creatinine> ou = 15 mi/min 
o n'a pas eu d'accident vasculaire cérébral hémorragique ou lacunaire antérieur, et n'a pas eu d'accident vasculaire cérébral au 
cours du mois précédent 

J'atteste aussi que 
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o je sais que pour Ie nombre d'emballages éligibles au remboursement, on tient compte d'une posologie de 2 x 2,5 mg par jour 
associée à une faible dose d'acide acétylsalicylique (AAS) , conformément aux dispositions figurant dans Ie résumé des 
caractéristiques du produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique concernée 

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

Ie traitement est contre-indiqué chez des bénéficiaires ayant presentéun AVC hémorragique ou lacunaire, ou 
toutautre type d'AVC au cours du mois précédent; . 
Ie risque d'hémorragies augmente avec I'lige et que la spécialité pharmaceutique concernée doit être utilisée 
avec pnudence chez les bénéficiaires ägés de >ou = 75 ans lorsqu'elle est co-administrée avec de I'AAS; 

o je sais que la durée du traitement doit être déterminée individuellement sur la base d'évaluations régulières,.en tenantcompte 
du risque d'événements thrombotiques par rapport au risque de saignement; 

o je sais que remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique avec une ou plusieurs spécialités pharmaceutiques 
contenant Ie prinCipe actif clopidogrel est seulement autorisé pendant une période de traitementde maximum 30 jours aprés une 
revascularisation. 

o Première demande: 
Je déclare que Ie patient concerné se trouve, au moment de la demande, dans la situation visée au pOint a) ci-dessus du § 
10690000 du chapi!re IV de la liste jointe à I'A R du 1 février 2018-
Je m'engage à tenira la dispositian du médecin-conseilles éléments de preuves relatives a la situation du patient 
Sur base de ces éléments, je confirme que Ie remboursement de la spécialité phamnaceutique est necessaire pour ce patient 

o Dem.nde de prolongatIon: 
Je déclare que Ie patient concerné se trouve toujours, au moment de la demande de prolongation, dans la situation visée au point 
a) ci-dessus du § 10690000 du chapitre IV de la liste jointe a I'AR du 1 février 2018-
Je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de preuves relatives à la situation du patient 
Je déclare savoir que I'autorisation de remboursement peut être prolongée pour maximum 2 nouveiles périodes de maximum 12 
maïs. 

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

111 - Identification du medecin spécialiste mentionné cl-d.ssus au point 11 : 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (nam) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 I 1 1 (prénom) 

L1J - 1 1 1 1 1 I-W-I 1 1 1 (n"INAMI) 

W / W /1 1 1 1 1 (date) 

"-________ -11 (cachet) (signature du médecin ) 

BIJLAGE A: Aanvraagformulier: 
Aanvraagformulier voor de vergoeding van een famnaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban 2,5 mg ingeschreven in § 
10690000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 febnuari 2018 voor preventie van atherotrombotische complicaties 
bij volwassen rechthebbenden met symptomatisch perifeer arlerieel vaatlijden (PAV) met een hoog risico op ischemische 
voorvallen in combinatie met acetylsalicylzuur 

I --Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam. Inschrijvingsnummer bH de V.I.\ : 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (naam) 
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,-I ..1.1-,1-,-1 --,-1--,---,--1--,1-,---,--,-,---,1_1,---,--,1-,-1 --'--'---'---'-L...JI (voornaam) 

1...1 .J.I-,-I .J.I-,-I --'---LI -,1--'---'--.J......J'-..1.I...JI'-..1._I'-..1.I-'--'-J.....J.-'--11 (aansluitingsnummer) 

11 - Elementen te bevestigen door de behandelende arts-specialIst: 
Ik, ondergetekende, arts-specialist in de cardiologie, inwendige geneeskunde of heelkunde verklaar dat de hierboven vermelde 
rechthebbende 

o aan symptomatisch perifeer arterieel vaatlijden lijdt en een hoog risico op ischemische voorvallen heeft, en aan minstens 
één van volgende criteria voldoet: 

o voorgeschiedenis van revascularisalie (chirurgisch of endovasculair) in de onderste ledematen 
o voorgeschiedenis van lidmaat- of voetamputatie omwille van arterieel vaatlijden 
o aanwezigheid van de ziekte volgens stadium 111 of IV van de Fontaine classificatie 
o significante perifere arteriële stenose (> of = 50%), gedocumenteerd met angiografie of duplex echografie in 

combinatie met diabetes, hartfalen of nierinsufficiëntie 
D een creatinineklaring > of::;; 15mllmiri heeft 
o geen hemorragische of lacunaire beroerte in het verleden heeft gehad, en geen beroerte heeft gehad in de voorafgaande 

maand 

Ik verklaar tevens 

o dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordt gehouden met een posologie van 2 x 2,5 mg per dag, 
in combinatie met een lage dosis acetylsalicylzuur (ASA), overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvatting van de 
Kenmerken van het Product (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld; 

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

- de behandeling gecontra~ndiceerd is bij rechthebbenden met eerdere hemorragische of lacunaire beroerte, of een 
beroerte in de voorafgaande maand; 

- het risico op bloedingen kan toenemen op hogere leeftijd en dat de betrokken farmaceutische specialiteit met 
voorzichtigheid dient te worden gebruikt bij PAV rechthebbenden > of = 75 jaar oud indien gelijktijdig gegeven met ASA 

o dat ik weet dat de duur van de behandeling individueel moet worden vastgesteld op basis van regelmatige evaluaties, waarbij 
rekening wordt gehouden met het risico van trombotische voorvallen tegenover het risico van een bloeding; 

o dat ik weet dat gelijktijdige vergoeding van deze· farmaceutische specialiteit met één of meerdere farmaceutische specialiteiten 
die het werkzame bestanddeel c1opidogrel bevatten enkel is toegestaan voor een behandelingsduur van maximum 30 dagen na 
een revascularisatie. 

o Eerste aanvraag: 
Ik verklaar dat de betrokken rechthebbende zich op het moment van de aanvraag in de onder punt a) van §10690000 van de lijst 
gevoegd bij het KB van 1 febnuari 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. 
Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor de betrokken rechthebbende de tenugbetaling van de farmaceutische specialiteit 
noodzakelijk is. 

o Aanvraag tot verlenging: 
Ik verklaar dat de betrokken rechthebbende op het moment van de aanvraag tot verlenging nog steeds voldoet aan de criteria die 
onder punt a) van §1 0690000 van de lijst gevoegd het KB van 1 februari 2018zijn vermeld. 
Ik verbind mij ertoe de bewijsstukken met betrekking tot de situatie van de betrokken rechthebbende ter beschikking te houden van 
de adviserend-arts. 
Ik verklaar dat ik weet dat de machtiging tot vergoeding kan worden hernieuwd voor maximum 2 nieuwe periodes van maximum 12 
maanden. 

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

11I-ldentificatie van de arts-specialist in punt 11 hierboven vermeld: 
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I I I I I I I I I I I I I I I I I (naam) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (voornaam) 

lJ..J - I I-W-I I (RIZIV nOl 

WI Wil I I (datum) 

"-________ --' (stempel) (handtekening van de arts) 

ca) Au § 10690000, les spécialités suivantes sont insérées: ca) In § 10690000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénominalion I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnemenls ve rpakkingen Ob, Prix Base I " Opm Prijs do 
ramb 

ex- Basis v 
us/nel !egem 
buiten 
bedrijf ex-

uslne I 
bulten 
bedrijf 

XAREL TO 2,5 mg BAYER ATC: B01AF01 

8-303 3569-134 56 comprimés pellicules. 2,5 mg 56· fiJmomhu!de tab,letten, 2,5 mg T 72,59 72,59 8,00 12,10 

3569-134 57,68 57, tJ8 

8-303 3786-399 196 comprimés pelliculés, 2,5 mg 196 filmomhulde tabletten , 2,5 mg T 230,44 230,44 9,90 15,00 

3786-399 201,88 201,'88 

8-303· 7727-043 1 comprimé pe!liculé, 2,5 m9 1 filmomhulde tabl et, 2,5 mg T 1,1281 1 ,1281 

8-303 ** 7727-043 1 comprimé pelllculé , 2,5 mg 1 filmomhuld e tablet, 2,5 mg T 1,0918 , ,091 a 
8-303··· 7727-043 1 comprimé pelliculé, 2,5 mg 1 filmomhulde tablet, 2,5 mg T 1,1521 1,1521 0,0505 0,0765 

3° au chapitre VIII-B : 

a) Au § .20108, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes : 

Paragraphe. 20108 

a) La spécialité pharmaceuliqu e à base de trastuzlJmab fait .I'objet d'un 
remboi.irsement si elle est admlois trée dans Ie cadre du tta llement des 
bênêficiaires présenlant un cancer du sein métastatique avee une 
amplification dIJ gêne dl.! Rêcepleur 2 du facteur de croissance Epidermique 
Humain (HER;2 ou Human Epidermal growth factor Receptot-2). 

La rembou rsement est accordé en monothérapia, pour autantqu'il y aft eu 
échec préalable d'au moins delJx protocoles de chimiothérapie, au cours 
desqueis au moins une anthracycline, et un. laxane, ont été utilisês. 

le remboursement est accordé en association aYec Ie paclitaxel, chez les 
bénéficlslres non prétraités par chimiothérapie pour leur rnaladie 

3° in hoofdstuk VIII-B : 

a) In § 20108, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 20108 

a) De fa (maceutische specialiteit op basis van trastuzurnab.komt voor 
vergoeding in aanmerking indien zij wordt toegediend in het kader van de 
behandeling van rechthebbenden een amplificatie van het gen van de 
Humane Epidermale groeifa ctor Receptor-2 (HER2 of Human Epidermal 
growth factor Receptor-2). 

De vergoeding wordt toegestaan als rnonotherapie, voor zover er 
voordien een mislukking was van tenminste twee chemotherapieschema's 
gedurende dewelke tenminste één anthracyclinederivaat en eén taxaa n 
werden gebruikt. 

De vergoeding wordt toegestaan in associatie met paclitaxel, bij 
rechthebbenden zonder voorbehandeling met chemotherapie voor hun 
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métastatique etchez lesquels Ie traitement par anthracyclines ne peut 
pas être envisagé, 

Le remboursement est accordé en association avec Ie docétaxel. che: les 
benéficiaires non pretraités' par chimiolhérapie pour leur maladie 
métastatique pour autant que les conditions de remboursement du 
docétaxel soient remplies. 

a') Pour Ie bénéficiaire qui, avant I'e'ntrée en vigueur de la présente 
règlementation, a 'déjà été traite avec la spécialité à bal>e de trastuzumab 
mentionnl~e dans Ie présent paragraphe et bénéficlait d'un remboursement 
pour cette spécialité a base de lrastuzumab selon les conditions 
mentionnées dans Ie texte reglementaire correspondant du chapitre VIII, et 
qui rempl issalt les conditions figurant au point a) avant Ie débiJt du 
traitement, la prolongation de ce remboursement peut être accordée. 

bl L'ampliflcatlon du gène HER2 doit étre prouvée par un test d'Hybridatlon 
In Situ (ISH) posltif. Le test ISH doit reniplirles conditions de I'article 33ter de 
l'Arrété Royal du 14 septembre 1984 concernant les tests de biologie 
moléculaire sur du matériel humain pour des affections acquises qui sont 
associes à une spécialité pharmaceutique. 

Le test ISH n'est positif que si Ie ratio signaux ,émls par Ie gène 
HER2/signaux émis par Ie cenÜomère du chromosome·17 > ou = 2,0 et si 
Ie nombre moyen absolut de signaux HER2 par noyau > ou = 4,0. Le test 
ISH est négalif si Ie ra.lio signaux émis par Ie gène HER2Isignaux émls 
par Ie centromère duchromosome 17 < 2,0 et slle nombre mayen absolu 
de signaux HER2 par noyau < 4,0 . En cas de résultat intermed iaire Ie 
statut HER2 n'est consideré positif quesi c'est Ie eas selon les crilères 
d'interprétation des directives de pratique cllnlque les plus recentes de 
I'American Society of Clinical Onco[ogy/College ofAmerican Pathologists 
(hUps:Jlwww,cap .org/) 

c) Le remboursement est seulement accorde .si eette spécialité est prescrite 
par un médecin specialiste responsa bie du trailement agréé en oncologie 
médicale ou ayant unecompétence particulière en oncologie. 

d) Ce traitement n'est remboursé que s'it 3été approuvé, prealablement à 
son initiation. lors d'une 'consultation oncologique multidisciplinaire- (COM). 
donl Ie mêdecin spécialiste décrit au point c} conserve Ie rapport dans son 
dossier. 

e) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie maxi,ma[e de 4 mg/kg pour [a perfusion 'Initiale de charge, qul n'est 
remboursable qu'une saula fois, et ensuite d'une po'sologle hebdomadaire 
maximale de 2 mg/kg. 

f) Le remboursement est accordé sur base d'une demande électronîque 
introduite par Ie médecin specialiste identifié et authenlifié par la plateforme 
eHealth et mentionné au point 'c), qui atleste qu'il /ello s'engage à tenlr à la 
disposition dl,l ,médecin-conseil ,les éléments de preuve établissant que ce 
bénéficiaire se trouve dans [a sltuatlon attestée. La première de mande de 
remboursement sera accordee pour une période maximale de 2 mois pouvant 
ëtre renouvelée pendant des nouvelles périOdes de 6 mols sur base 
d'éléments objectifs demontrant I'efficacité clinique du traitement. Dans ce 
cas, Ie nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie hebdomadaire maximale de .2 mg/kg. 

g) Le rembóursement ne peut ëtre accordé que sj Ie pharmacien 
dispensateur dlspose, prealablement à la dispensation, d'une preuve de 
,'accord visée au point f) . 

b) Au § 20108, les spécialités suivantes sant insérées: 

Dénomination I Benaming (Oemandeur/Aanvrager) 

gemetastaseerde aandoening en bij wie de behandeling niet 
anthracycl1nes niet overwogen kan worden. 

De vergoeding wordt toegestaan in· associatie met docetaxel, bij 
rechthebbenden zonder voorbehandeling met chemotherapie voor hun 
gemetastaseerde aandoenIng voor zover aan de 
vergoedIngsvoorwaarden van docetaxel wordt voldaan. 

a') Voor een rechthebbende dIe, vóór het in werking treden van dIt besluit, 
reeds werd behandeld met de specialiteit op basIs van trastuzumab die In 
deze paragraaf wordt vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de 
voorwaarden voor deze specialiteit op basis van trastuzumab vermeld in de 
overeenkomstige reglementeringstekst van hoofdstuk VIII en die vóór 
aanvang van de behandeling aan de voo rwaarden vermeld onder punt a) 
voldeed, kan de verlenging van dezeterugbetaling toegekend .worden. 

b) De amplificatie van het HER2 gen moet aangetoond worden dClor een 
positieve In Situ HybridisatIe test (ISH). De ISH test moet voldoen aan de 
vooIWaarden van artikel 33ter van het Koninklijk Besluit van 14 september 
1984 betreffende ·moleculair biOlogische testen op menselijk materiaal bij 
verworven aandoeningen die geassocieerd.zijn aan een farmaceutische 
special IteIt. 

De ISH test wordt als positief beoordeeld indien de verhouding HER2 
signalen/centromeer .van chromosoom 17 signalen> of = 2,0 en het 
gemiddeld absoluut aantal HER2 Signalen per kem > of = 4,0. De ISH 
test is negatief indien de verhouding' HER2 signalenlcentromeer van 
chromosoom 17 Signalen < 2.0 en het gemiddeld absoluut aantal HER2 
signalen per kern < 4 ,0. Bij onbeslisfiSH testresultaat wordt de HER2 
status als positief beoordeeld indien dit het geval is volgens de 
interpretatie criteria van de meest recente klinische praktijkrichtlIJnen van 
de American Society of Clinlca[ Oncology/ColJege of American 
Pathologists (https:/Iwww,cap .org/) 

cl De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien deze specialiteit wordt 
voorgesehreven door·een arts-specialist verantwoordelijk voor de 
behandeling endie erkend Is in de medische oncologie of die een bIjzondere 
bekwaamheid in de oncologIe heeft. 

d) Deze behandeling is slechts terugbetaald als die, voorafgaand aan de 
opslart ervan , goedgekeurd werd door hetmultIdisciplinair oncologiSCh 
consult (MOC), waarvan het rapport door de arts-specialist vermeld onder 
punt c) wordt bijgehouden in het dossier. 

e) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale dosis van 4 mg/kg voor de initiële oplaaddosis, die slechts 
eenmalig 'vergoedbaar is, en daarna met een maximale wekelijkse dosis van 
2 mg/kg. 

f) De vergOeding wordt toegestaan op basis van een elektronische aanvraag 
fngediend door de·via e-Health platform geidentiflceerde en 
geauUientiflceerde arts-specialist vermeld onder punt c) die daardoor 
verklaart dat hij/zij zich er toe verbindt om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt 
dat deze rechthebbende zIch in 'de verklaarde toestand bevindt, ter 
beschikking te houden van de adviserend-arts. De eerste aanvraag tot 
terugbetaling zal toegekend worden voor een periOde van maximum 2 
maanden, hemieuwbaar voor nieuwe jleriodes van 6 maanden op basis van 
objectieve elementen die de klinische wefkzaamheid van de behandeling 
aantonen. In dat geval zal het aantal lerugbetaalbare verpakkingen rekening 
houden met een maximale wekelijkse dosis van 2 mg/kg. 

g)Oe vergoeding mag alleen worden toegekend als de betrokken 
ziekenhuisapotheker, -vooraleer hij/zij de .speclalltelt verstrekt, beschikt over 
een kopie van het document bedoeld iil punt f). 

b) In § 20108, worden de volgende specialiteiten ingevoegd' 

Cal Code Condilionnements Verpakkingen abs Prix Bue I " Opm Prijs de 
remb .x- Basis v 
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usine! tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usine! 
buiten 
bedrijf 

ZERCEPAC 150 mg ACCORD HEAlTHCARE ATC: l01XC03 

7730-369 1 flacon injectable 150 mg 1 injectiefJacon 150 mg poeder 311,66 311,66 
poudre pour solut/on à dJluer voor concentraat voor oplossing 
pour perfuslon, 150 mg voor infusie, 150 mg 

A-28· 7730-369 75 mg 150 mg solution pour 75 mg 150 mg oplossing voor 168,7350 168,7350 
perfusion (intraveineuse), 150 mg intraveneuze infusie, 150 mg 

A-28 ** 7730-369 75 mg 150 mg solution pour 75 mg 150 mg oplossing voor 165,1800 165,1800 
perfusion (intraveineuse), 150 mg intraveneuze infusie, 150 mg 

c) Au § 20208, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 20208 

a) la spécialité pharmaceutique à base de trastuzumab I'objet d'un 
remboursement si elle est administrée dans Ie cadre du traitement des 
bénéficiaires présentant un cancer du sein en situation adjuvante avec une 
amplification du gène du Récepteur 2 du facteur de croissance Epidermique 
Humain (HER2 ou Human Epidermal growth factor Receptor-2). 

le remboursement est accordé pour autant: 

- qu'il y ait un envahissement ganglionnaire ou une tumeur d'au moins 
10 millimètresde diamètre; 

- et qu'au mem ent d'entamet Ie traitement par trastuzumab, la fraction 
d'éjection ventriculaire gauche sOit .supérieure à 55% (mesurée par 
MUGA scan ou échographie cardiaque) et qu'il n'y ait pas de contre­
indication cardiaque à savoit : des antécédents documentés de 
décompensation cardiaque, d'une maladie coronaire avec un infarctus 
du myocarde et présence d'une on de Q, d'un angor nécessitant un 
Ira item ent médrcamenteux, d'une hypertension artérielle non 
contrölée, d'une pathologie valvulaire cliniquement significative ou 
d'une arythmie instabie; 

- et que Ie traite ment par trasluzumab soiladminislré dans Ie cadre 
d'un schéma thérapeutique comprenant une chimiothérapie adjuvante 
classique, administrée à une posologie donl I'efficacité a été 
démontrée. 

a') POur Ie bénéficiaire qui, avant I'entrée en vigueur de la présente 
règlementation, a déjà été traite avec la specialité à base de trastuzumab 
men tien nee dans Ie présent paragraphe et bénéfiCiait d'un remboursement 
pour celtespécialité à base de trastuzumab selon les cOnditions 
mentionnéesdans lelexte réglementaire correspondant du chapitre VIII, et 
qui remplissait les conditions figurant au point a) avant Ie débutdu 
traitement, la prolongatien de ce remboursement peufêtre accordée. 

b} l'amplification du gène HER2 doit être prouvée par.un test d'Hybridation 
In Situ (lSH) positif. Le test ISH doit remplir les conditions de I'article 33ter de 
]'Arrêté Royal du 14 septembre 1984 concernant les tests de biologie 
moléculaire sur du matériel humain pourdes affections acquises qui sont 
associés à une spécialité pharmaceutique. 

le test ISH n'est positif quesi Ie ratio slgnaux émis par Ie gène 
HER2/signaux émis par Ie centromère du chromosome17 > ou = 2,0 et si 
Ie nombre moyen absolut de signaux HER2 par noyau > ou = 4,0. Lelest 
ISH est négatif si Ie ratio signaux émis par Ie gène HER2/signaux:émis 
par Ie centromère du chromosome 17 < 2,0 et si lenombre moyen absolu 
de signaux HER2 par noyau < 4,0. En cas de résultat intermédiaire Ie 
statut HER2 n'est censidéré positif que si c'est Je cas selon les crilères 
d'interprétation des directlves de pratique clinique les plusrécentes de 

c) In § 20208, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 20208 

a} De farmaceutische specialiteit op basis van trastuzumab komt voor 
vergoeding in aanmerking indien zij wordt toegediend in het kader van de 
adjuvantebehandeling van rechthebbenden met borstkanker met een 
amplificatie van het gen van de Humane Epidermale groeifactor Receptor-2 
(HER2 of Human Epidermal growth factor Receptor-2). 

De vergoeding wordt toegekend voor zover: 

- er een aantasting van de lymfeklieren of een tumor van tenminste 10 
millimeter diameter aanwezig is; 

- en op het ogenblik dat de behandeling met trastuzumab gestart 
wordt, de ejectiefractie van het linker ventrikel superieur is aan 55% 
(aangetoond door MUGA scan of cardiale echografie) en er geen 
cardiale contra-Îndicatie is, namelijk van een gedocumenteerde 
voorgeschiedenis van hartfalen, van coronaire ziekte met Q-wave 
myocard infarct, van angor die medicamenteus behandeld moet 
worden, van arteriële hypertensie die niet onder controle is, van een 
klinisch significante kleppathologie of een onstabiele aritmie; 

- en de behandeling met trastuzumab toegediend wordt binnen het 
kader van een therapieschema welke een klassieke adjuvante 
chemotherapie bevat die aan een posologie wordt toegediend waarvan 
de werkzaamheid bewezen werd. 

a') Voor een rechthebbende die, vóór het in werking treden van dit besluit, 
reeds werd behandeld met de specialiteit op basis van trastuzumab die in 
deze paragraaf wordt vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de 
voorwaarden voor deze specialiteit Op basis van trastuzumab vermeld in de 
overeenkomstige reglementeringstekst van hoofdstuk VIII en dh~ vóór 
aanvang van de behandeling aan de voorwaarden vermeld onder punt a) 
voldeed, kan de verlenging van deze terugbetaling toegekend worden. 

b) De amplificatie van het HER2 gen moet aangetoond worden door een 
positieve In Situ Hybridisatie test (ISH). De ISH test moet voldoen aan de 
voorwaarden van artike!33ter van het Koninklijk Besluiivan 14 september 
1984 betreffende moleculair biologische testen op menselijk materiaal bij 
verworven aandoeningen die geassocieerd zijn aan een farmaceutische 
specialiteit. 

De ISH test wordt als positief beoordeeld indien de verhouding HER2 
signalen/centromeer van chromosoom 17 signalen> of = 2,0 en het 
gemiddeld absOluut aantal HER2signalen per kern> of = 4,0. De ISH 
test is negatief indien de verhouding HER2 signalen/centromeer van 
chromosoom 17 signalen < 2,0 en het gemiddeld absoluut aantal HER2 
signalen per kern <: 4,0. Bij onbeslist ISH testresultaat wordt de HER2 
status als positief beoordeeld indien dit het geval is volgens de 
interpretatie criteria van de meest recente klinische praktîjkrichtlijnen van 
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I'American Society of Clinical OncolOQvlCol1ege of American Palhologists 
(https:flwww,cap.orgl) 

c) Le remboursement est seulemenlaccordé si cette spécialité est prescnte 
par un médecin spéclaliste responsabie du traitement agrééen oncologie 
médicale o,u avant une compétence particulière en oncologie. 

dJ Ge traite mant n'est.remboursé que s'ij a élé approuvé, préalablement à 
son initiatIon, lors d'une consultatfon cincologique multidisciplinaire (COM), 
dont Ie médecln spêcialiste décrit au point c) conserve lerapport dans son 
dossier. 

e) Le nombra de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie maximale de 8 mg/kg pour la perfusion initiale de charge, qui n'est 
remboursable qu'une seule fois, et ensuite d'une posologie maximale de e 
mg/kg par periode de 3 semaines. 

f ) Le remboursement est accordé sur base d'une demande éleClronique 
inlroduite par Ie médecin specialiste identifië et authentifie par la plateforme 
eHealth et mentionne au point cl, qui atteste qu'illelle s'engage à tenir à la 
disposition du médecin-conseil les élements -de preuve _etablissant que ce 
bénéficiaire se trouve dans la situation aUeslée. Le remboursement est 
autorisé pendant une periode de 1 an maximum. 

g) Le remboursement ne peut être accordé que si Ie pharmacien 
dispensateur dis pose, préalablement à la dispensation, d'une preuve de 
I'accord visée au point f). 

d) Au § 20208, les spécialités suivantes sont insérées: 

Dénomlnatlon / Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

de American Society of Clinical Oncology/College of American 
Pathologists (https:/lwWw.cap.org/) 

c) De vergoeding kan enkel worden toegestaen indien deze specialiteit wordt 
voorgeschreven door een arts-specialist verantwoordelijk voor de. 
behandeling en die erkend is in de medische oncologie of die een bijzondere 
bekwaamheid in de.oncologie heeft. 

d) Deze behandeling is slechts terugbetaald als die, voorafgaand aan de 
opstart ervan, goedgekeurd werd door het multidisciplinair oncologisch 
consult (MOG), waarvan het rapport door de arts-specialist vermeld onder 
punt c) wordt bijgehouden in het dossier. 

e) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale dosis van a mgfkg voor de initiêle oplaaddosis, die slechts 
eenmalig vergoed baar is; en daarna met een maximale dosis van 6 mg/kg 
per periode-van 3 weken. 

f) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische aanvraag 
ingediend door de via e-Health platform geTdentificeerda en 
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt c) die daardoor 
verklaart dar hij/zij zich er toe verbindt om het bewijsmateriaal , waaruit blijkt 
dat deze rechthebbende zich In de verklaard e toestand bevindt, ter 
beschikking _te houden van de adviserend-arts. Oe terugbetaling wordt 
toegekend gedurende een periode van maximum 1 jaar, 

g) De vergoeding mag alleen worden toegekend als de betrokken 
ziekenhl.iisapotheker,. vooraleer hij/zij de specialiteit verstrekt, .beschikt over 
een kopie van het document bedoeld in pU{1t f) . 

d) In § 20208, worden de volgende specialiteiten ingevoegd: 

Cat Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Basa I 11 
Opm Prijs de 

ramb 
ex- Basis v 
usine / tagem 
buiten 
bedrijf ex-

u$lne / 
buiten 
bodrIJf 

ZERCEPAC 150 mg ACCORD HEAL THCARE ATC: L01XC03 

7730-369 1 flacon injectable 150 rog 11nJectIenacon 150 mg poeder 311,66 311,66 
poudre pour solution à di/uer voor concentraat voor oplossing 
pour perfuslon, 150 mg voor Infusie, 150 mg 

A-28 .. 7730-369 75 mg 150 mg solution pour 75 mg 150 mg oplossing voor 168,7350 168,7350 
perfusion (intraveineuse), 150 mg intraveneuze Infusie, 150 mg 

A-28 .. 7730-369 75 mg 150 mg solution pour 15 mg 150 mg oplossing voor 165,1800 165,'800 
perfusion (intraveineuse), 150. mg intraveneuze Infusie, 150 mg 

e) Au § 20308, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 20308 

a) La speciali té pharmaceulique a base de lrasluzumab fait I'objet d'un 
remboursement si elle est administrée en combinaison avec de la 
capécitabine ou du S-fluorouracil et du cisplatine dans Ie cadre du traitemant 
des bénéficiaires prbentant un adenocarcinome métastatique de restomac 
ou de lajonctlon oesogastrlque avec une amplification du gène du Réceptaur 
2 du,racteurde croissance Epidennique Humain (HER2 ou Human Epidermal 
growth factor Receptor-2) et qui n'ont pas été précédemment traites pour leur 
maladie métastati,quc. 

a') Pour Ie bénéficiaire qui, avant I'entrée en vigueur de la presente 

e) In § 20308, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf20308 

a) Oe farmaceutische specialiteit op basis van trastuzumab komt voor 
vergoeding in aanmerking indien zij wordt toegediend in combinatie met 
capecitabine of 5-ftuorouracil en cisplatine in het kader van de behandeling 
van rechthebbende_n met _een gemetastaseerd adenocarclnoom van de maag 
of de gastro-oesofageale overgang met een amplificatie van hel gen van de 
Humane Epidermalegroeifactor Receptor-2 (HER2 of Human Epidermal 
growth factor Receptor-2) en die niet eerder behandeld werden voor hun 
gemetastaseerde ziekte. 

a')'Voor een rechthebbende die, vóór het in werking treden van dit besluit, 
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règlementation, a déjà été traité avec la spécialité à base de trastuzumab 
mentionnée dans Ie présen't paragraphe et bénéficiait d'un remboursement 
pour ceue spécialité à base de trastuzumab selon les conditions 
mentionnées dans Ie texte règl,ementairecorrespondant du chapitre VIII, et 
qui rempllssait les conditions figurant au point 8) avant Ie début du 
traitement, la prolongation de ce remboursement peut être accordée. 

b) l'amplification du gène HER2 doit être prouvee par un test d'Hybridation 
In Situ (ISH ou In Situ Hybrldlzation) positif. Le 'test ISH doit remplir les 
conditions de "artlcle 33ter de I'Arrêté Royal du 14 seplembre 1984 
concernant les tests de biologie molêculaire sur du matériel humain pour des 
affections acquises qui sont,associées à une spécialité pharmaceutique. Le 
test ISH n'est posllif que s'U met en évidence un ratio signaux émfs par Ie 
gêne HER 2/ signaux émis par Ie .chromosome 17 > ou :: 2,0. 

c) le remboursement est seulement accordé si ceUe spécialité est prescnte 
par un médecin spécialiste responsabie du traitement et qui est agrééen 
oncologie médicale ou en gastro-entérologie ayant une compétence 
particulière en oncologie. 

d) Ce trailement ·n'est remboursé que s'U a étê approuvé, préalablement à 
&on "initiation, lors d'une consultation oncologique multidiSCiplinaire (COM), 
dont Ie médecin spécialiste decrit au point c) conserve Ie rapport dans son 
dossier. 

e) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'Ljne 
posologie maximale de 8 mg/kg pour la perfusion initiale de charge, qui n'est 
rcmboursable Qu'une seule fois, et ensuite d'une posologlo maximale de 6 
mg/kg par periode de 3 semaines·jusqu'à la progression de la maladie. 

f) Le traiternent n'est plus remboursable en cas de constatation de 
progression de la maladie en dépit du trailemant en cours. 

g) Le remboursement est ac:cordé sur base d'une demande électronique 
Introduite par Ie médecin spéclaliste Identifié ·et authentlfié par la plateforme 
eHealth et mentionné au point cl. qui aUesle qu'U/elJe s'engage à tenir à la 
disposition du médecin-conseilles ·éléments de preuve établissant que son 
patient se trouve dans la situation attestée. 

h) le remboursement ne peut être accordé qua si Ie pharmacien 
dispensateur dispose, préalablement à la dispensation, d'une preuve de 
I'accorrl visée au point g). 

f) Au § 20308, les spécialités suivantes sont insérées: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

reeds werd behandeld met despecialiteil op basis van trastuzumab die in 
deze paragraaf wordt vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de 
voorwaarden voor deze specialiteit op basis van trastuzumab vermeld in de 
overeenkomstige reglementeringstekst van hoofdstu~ VIII en die vóór 
aanvang van de' behandeling aan de voorwaarden vermeld onder punt a) 
voldeed, kan de verlenging van deze terugbetaling toegekend worden. 

b) De amplificatie van het HER2 gen moet worden aangetoond door een 
positieve In Situ Hybridisatie test (lSH of In Situ Hybrldization ) Oe ISH test 
moet voldoen aan de voorwaarden van artikel 33ter van het Koninklijk Besluit 
van 14 september 1984 betreffende moleculair biologische testen op 
menSelijk materiaal bij verworven aandoeningen die geassocieerd zijn aan 
een farmaceutische specialiteit. Oe ISH test wordt als positief beoordeeld 
indien een ralio HER2 signalen/chromosoom 17 signalen> of:: 2,0 is. 

c) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien deze specialiteIt wordt 
voorgeschreven door een arts-specialist verantwoordelijk voor de 
behandeling en die erkend is in de medische oncologie of· in de gastro~ 
enterologie met 'een bijzondere bekwaamheid in de oncologie. 

d) Deze behandeling is slechts terugbetaald als. die. voorafgaand aan de 
opstart ervan, goedgekeurd werd door hel multidisciplinair oncologisch 
consult (MOC), waarvan het rapport door de arts~specialist vermeld onder 
punt c) wordt bijgehouden in het dossier. 

e) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale dosis van 8 mg/kg voor de initiële oplaaddosis, die slechts 
eenmalig vergoed baar is', en daarna met een maximale dosis van 6 mg/kg 
per periode van 3 weken tot progressie van de ziekte. 

f) De behandel ing wordt niet meer vergoed bij vaststelling van 
ziekteprogressie ondanks de lopende behandeling. 

g) De vergoeding wordt toegestaan op· basis van een elektronische aanvraag 
ingediend door de via e·Health platform geTdentificeerde en 
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt c) die daardoor 
verklaart dat hljfzij zich er toe ·verbindt om hel bewijsmateriaal, waaruit blijkt 
dat zijn patiënt-zich in de verklaarde toestand bevindt. ter beschikking te 
houden van de adviserend~arts. 

h) De vergoeding mag alleen worden toegekend als de betrokken 
ziekenhuisapotheker, vooraleer hlJfzij de specialiteit verstrekt, beschikt over 
een kopie van het document bedoeld in punt g). 

f) In § 20308, worden de volgende specialiteiten ingevoegd: 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base I 11 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
usine l tegem 
buiten 
bedrijf ex-

us/nel 
buiten 
bedrijf 

ZERCEPAC 150 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: l01XC03 

7730-369 1 flacon injectable 150 mg 1 injectJeflacon 150 mg poeder 311,66 311,66 
poudre pour solutIon à diluer voor concentraat voor oplossing 
pour perfusion, 150 mg voor infusie, 150 mg 

A-28 * 7730-369 7S mg 150 mg solution pour 75 mg 150 mg oplossing voor 168,7350 168,7350 
perfusion (Intrave!neuse), 150 mg Intraveneuze infusie, 150 mg 

A-28 .. 7730-369 75 mg 150 mg solution pour 75 mg 150 mg oplossing voor 165,1800 165,1800 
perfusion (Intraveineuse) ,.150 mg intraveneuze infusie, 150 mg 

Art 2, A I'annexe 11 du même arrêté, tel qu'elle a été Art_ 2_ In bijlage 11 van hetzelfde besluit, zoals tot op heden 
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modifiée à ce jour, sant apportées les modifications 
suivantes: 

Ie point 11.19 est inséré, rédigé comme suit : «Produits 
gastro~ntestinaux et produits du métabolisme: A-140 ». 

Ie point IV.4.4 est inséré, rédigé comme suit : «Anticorps 
monoclonaux ciblant Ie CGRP ou son récepteur: B-361 ». 

Ie point IV.5.6 est inséré, rédigé comme suit : 
«Antagonistes des récepteurs N-methyl-D-aspartate 
(NMDA): B-360 ». 

Art, 3, - A I'annexe IV du même arrêté, tel qu'il a été 
modifié à ce jour, les codes AlC libeilés comme suit sant 
ajoulés: 

A16AX08 - leduglutide 

N02CX07 - Erenumab 

N06AX27 - Esketamine 

Art. 4, - Le présent arrêté produit ses effets Ie 1" juin 
2021 

Bruxelles, Ie --11 . .rnD-~ ·QD:l.~1 

gewijzigd, worden de volgende wijzigingen aangebracht : 

het punt 11.19 wordt toegevoegd, luidende: « 
Maagdarmkanaal- en metabolismeproducten: A-140 ». 

het punt IV.4.4 wordt toegevoegd, . luidende: « 
Anti-CGRP-signaalcascade monoklonale antilichamen: B-361 
». 

het punt IV.5.6 wordt toegevoegd, luidende: « 
N-methyl-D-aspartate (NMDA) receptor antagonisten: B"360». 

Art, 3, - In bijlage IV van hetzelfde besluit, zoals tot op heden 
gewijzigd, worden de als volgt opgestelde AlC codes 
toegevoegd: 

A16AX08 - leduglutide 

N02CX07 - Erenumab 

N06AX27 - Esketamine 

Arl4, - Dit besluit heeft uitwerking met ingang van 1 juni 2021. 

10. 


