
ROYAUME DE BELGIQUE 

SERVICE PUBLIC FEDERAL 
SECURITE SOCIALE 

JUILLET 2021. - Arrêté ministériel modifiant la liste jointe à 
l'arrêté royal du 1er février 2018 fixant les procédures, délais 
et conditions en matière d'intervention de l'assurance 
obligatoire soins de santé et· indemnités dans le coût des 
spécialités pharmaceutiques. 

Le Ministre des· Affaires sociales, 

Vu la loi relative à l'assurance obligatoire soins de santé et 
indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, l'article 35bis, § 1, 
inséré par la 101 du10 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, § 2bjs, alinéa 1 cr, inséré par la loi du 13 décembre 
2006, § 3, huitième alinéa, inséré par la loi du 22 décembre 
2003, et modifié par la loi du 19 décembre 2008, § 4, inséré 
par la loi du 19 décembre 2008, § 7, inséré par la loi du 19 
décembre 2008 et modifié en dernier lieu par la loi du 18 
décembre 2016, § 8, troisième alinéa, inséré par la loi du 19 
décembre 2008 et l'article 37, § 3, troisième alinéa, 
remplacé par la loi du 27 décembre 2005 et modifié par la loi 

,du 13 décembre 2006; 

Vu la loi du 27 avril 2005 relative à la maîtrise du budget des 
soins de santé et portant diverses dispositions en matière de 
santé, l'article 69 modifié en dernier lieu par la loi 
programme du 20 décembre 2020; 

Vu l'arrêté royal du 1er février 2018 fixant les procédures, 
délais et conditions en matière d'intervention de l'assurance 
obligatoire soins de santé et indemnités dans le coüt des 
spécialités pharmaceutiques, les articles 20, 35,40, 52,60, 
66,71,72, 98,112,127 et 130, tel qu'ils ont été modifiés à 
ce jour; 

Vu l'arrêté royal du 14 septembre 1984 établissant la 
nomenclature des prestations de santé en matière 
d'assurance obligatoire soins de santé et indemnités, 
l'articles 33ter tel qu'il a été modifié à ce jour; 

Vu les propositions de la Commission de Remboursement 
des Médicaments, émises le 14 juillet 2020, le 13 octobre 
2020, le 26 janvier 2021, les 16 et 30 mars 2021, les 20, 
23 et 26 avril 2021 et le 4 mai 2021; 

Vu les propositions du secrétariat de la Commission de 

KONINKRIJK BELGIE 

FEDERALE OVERHEIDSDlENST 
SOCIALE ZEKERHEID 

JULI 2021. - Ministerieel besluit tot wijziging van de lijst 
gevoegd bij het koninklijk besluit van 1 lebruari 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 specïaliteiten. 

De Minister van SClciale Zaken, 

Gelet op de wet betreffende de verplichte verzekering 
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen, 
gecoërdineerd 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, 
ihgevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en laatstelijk 
gewijzigd bij de wet van 22 jlJni 2016, § 2bis, eerste lid, 
ingevoegd bij de wet van 13 dec;ember 2006, § 3, achtste 
lid, ingevoegd bij de wet van 22 december 2003 en 
gewijzigd bij de wet van 19 december 2008, § 4, ingevoegd 
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,decembèL2008,en artikeL37,,§ 3, derde lid, vervangen 
biJ de wet van 27 december 2005 en gewijzigd bijde wet 
van 13 december 2006; 

Gelet op de wet van 27 apnl 2005 betreflende de 
beheersing van de begroting van degezondheidszorg en 
houdende diverse bepalingen inzake gezondheid, artikel 69 
laatstelijk gewijzigd bij de programma wet van 20 
december 2020; 

Gelet op het koninklijk besluit van 1 lebruari 2018 tot 
vaststelling van de procedures, termijnenen voorwaarden 
inzake de tegemoetkoming van de verplichte verzekering 
VQor geneeskundige verzorging en uitkeringen in de 
kosten van farmaceutische specialiteiten, artikelen 20, 35, 
40,52,60,66,71,72, 98,112, 127 en 130, zoals tot op 
heden gewijzigd; 

Gelet op het koninklijk besluit van 14 september 1984 tot 
vaststelling van de nomenclatuur van de geneeskundige 
verstrekkingen inzake verplichte verzekering voor 
geneeskundige verzorging en uitkeringen, artikel33ter zoals 
tot op heden gewijzigd; 

Gelet op de voorstellen van de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht op 14 juli 
2020, 13 oktober 2020, op 26 januari 2021, op 16 en 30 
maart 2021, op 20, 23 en 26 apri! 2021 en op 4 mei 2021; 

Gelet op de voorstellen van het secretariaat van de 



Remboursement· des Médicaments émises le 30 mars 
2021, le 20 avril 202 et les 4 et 18 mai 2021; 

Vu les avis émis par l'inspecteur des finances donnés les 7, 
27 et 28 avril 2021 et les 3, 4, 7, 10, 12, 18,25 et 26 mai 
2021; 

Vu l'accord du Secrétaire d'Etat du Budget des 15, 29 et 
30 avril 2021 et des 6, 7, 17, 20, 27 et 28 mai 2021; 

Considérant qu'en ce qui concerne les spécialités, 
BORTEZOMIB SANDOZ, CIMZIA, DULOXETIN AB, 
KALYDECO, ORKAMBI, PEMETREXED ACCORD, 
SERTRALINE AB, SIMVASTATIN AB, SPACYR, 
SYMKEVI, TAFINLAR, VICTOZA (Orifarm), XEPLION 
(Orifarm) et XOLAIR (Orifarm), le Ministre du Budget n'a 
pas marqué· d'accord dans le délai de dixjours mentionné à 
l'article 35bis,.§ 15, de la loi relative à l'assurance obligatoire 
soins de santé. et indemnites, coordonnée le 14 juillet 1994, 
et qu'en application de cette disposition législative, les 
accords concernés sont par conséquent réputés avoir été 
donnés; 

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

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

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

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de l'article 112 de l'arrêté royal du 1er février 
2018, le Ministre a pris et notifié une décision motivée le 
28 mai 2021 en ce qui concerne la spécialité GIVLAARI; 

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

Vu les notifications aux demandeurs des 4, 6,17, 19,25,26, 

Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen uitgebracht 
op 30 maart 2021, op 20 april 2021 en op 4 en 18 mei 
2021; 

Gelet op de adviezen van de inspecteur van financiën, 
gegeven op 7, 27 en 28 april2021 en op 3, 4, 7,10,12,18, 
25 en 26 mei 2021; 

Gelet op de akkoordbevinding van de Staatssecretaris 
van Begroting van 15, 29 en 30 april2021 en van 6,7,17, 
20, 27 en 28 mei 2021; 

Overwegende dat, met betrekking tot de specialiteiten, 
BORTEZOMIB SANDOZ, CIMZIA, DULOXETIN AB, 
KAL YDECO, ORKAMBI, PEMETREXED ACCORD, 
SERTRALINE AB, SIMVASTATIN AB, SPACYR, 
SYMKEVI, TAFINLAR, VICTOZA (Orifarm), XEPLION 
(Orifarm) en XOLAIR (Orifarm), door de Minister voor 
Begroting geen akkoord is verleend binnen eentermijn 
van tien dagen, vermeld in artikel35bis, § 15, van dewet 
betreffende de verplichte verzekering voor geneeskundige 
verzorging en uitkeringen, gecoôrdineerd 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 artikel112 van het koninklijk besluilvan 1 
februari 2018, heeft de Minister wat betreft despecialiteit 
AJOVY een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotifieeerd op 27 mèi 2021; 

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen am een overeenkomst· afte sluiten, met 
toepassing van artikel 112 van het koninklijk.besluit van 1 
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit 
CUPRIOR een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotifieeerd op 27 mei 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 
EMGALITY een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotifieeerd op 27 mei 2021; 

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen om een overeenkomst af tesluiten. met 
toepassing van artikel112 van het koninklijk besluit van 1 
februari 2018, heeft de Minister wat betreftde specialiteit 
GIVLAARI een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotifieeerd op 28 mei 2021; 

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met 
toepassing vanartikel112 van het koninklijk besluit van 1 
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit 
TALZENNA een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotifieeerd op 27 mei 2021; 

Gelet op de notificaties aan de aanvragersop 4, 6, 17, 19, 
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27, 28 et 31 mai 2021 ; 

Vu l'avis n° du Conseil d'Etat, donné le juillet 2021, en 
application de ,'artide 84, § 1er, alinéa 1er, 2", des Jois sur 
le Conseil d'Etat, coordonnées le 12 janvier 1973; 

Arrête: 

Article 1er. R A l'annexe 1 de l'arrêté royal du 1er février 
2018 fixant les procédures, délais et conditions en 
matière d'intervention de ,'assurance obligatoire soins de 
santé et indemnités dans le coût des spécialités 
pharmaceutiques, tel qu'il a été modifié à ce jour, sont 
apportées les modifications suivantes: 

1° au chapitre 1, les spécialités suivantes sont insérées: 

Dénomination 1 Benaming (DemandeurfAanvrager) 

25, 26, 27, 28 en 31 mei 2021; 

Gelet op het advies nr. van de Raad van 5tate, gegeven 
op juli 2021 met toepassing van artikel 84, § 1, eerste Iid, 
2°, van de wetten op de Raad van State, gecoôrdineerd 
op 12 januari 1973; 

Besluit: 

Artikel 1, - ln de bijlage 1 bij het koninklijk besluit van 1 
februari 2018 tot vaststeJling van de procedures, termijnen 
en vOOrNaarden inzake de tegemoetkoming van de 
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en 
uitkeringen in de kosten van fannaceutische 
specialiteiten, zoals tot op heden gewijzigd, worden de 
yolgende wijzigingen aangebracht: 

1" in hoofdstuk 1 worden de yolgende specialiteiten 
ingevoegd 

Cat. Code Conditionnements Verpakklngen Ob. Prix Base [ " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
usine 1 tegem 
buiten 
bedrijf ex-

1 ..... ",,~, .. ,.,., 
1 usine 1 

bulten 
bedrljf 

DULOXETIN AB 30 mg AUROBINDO NV ATC: N06AX21 

8-73 3534-518 2. gélulesgastro-résrstanles, 30 28 maagsapresislenle capsules, G 12,B9 12,99 1,71 
mg hard, 30 mg 

3534-518 6,46 8,46 

SERTRALINE AB 100 mg AUROBINDO NV ATC: N06ABOS 

B~73 4338-687 30 comprimés pelliculés, 100 mg 30 lilmomhulde tabletten , 100 mg G 13,75 13,75 1,87 

4338-687 7,05 7,05 

Be73 4338-679 60 comprimés pelliculés, 100 mg 60 fllmomhulde tabletten, 100 mg G 15,74 15,74 2,28 

4338-679 8,59 8,59 

B-73 4338-711 100 comprimés pelliculés, 100 mg 100 filmomhulde tabletten, 100 mg G 27,86 27,86 4,47 

4338-711 18,56 18,58 

B~73 • 7730-963 1 comprimé pelliculé, 100 mg 11l1momhulde tabret, 100 mg G 0,2395 0,2395 

B-73 ** 7730-963 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 lilmomhulde lablel, 100 mg G 0,1967 0,1967 

2,86 

3,12 

3,80 

7,51 

B-73 .. ~~ 7730-963 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 fIlmomhulde lablel, 100 mg G 0,232.2 0,2322 0,0447 0,0751 

SERTRALINE AB 50 mg AUROBINDO NV ATC: N06AB06 

8-73 4338-703 30 comprimés pelliculés, 50 mg 30 filmomhulde labletten , 50 mg G 13,7'5 13,75 1,87 3,12 

4338-703 7,0'5 7,05 

B-73 4338-695 60 comprimés pelliculés, 50 mg 60 filmomhu!de tabletten , 50 mg G 15,52 15,52 2,23 3,72 

4338-695 8,42 8,42 

6-73 4336-729 100 comprimés pelliculés, 50 mg 100 filmomhu!de tabletten , 50 mg G 27,86 27,86 4,47 7,51 
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4338-729 18,56 18,66 

B-73· 7730-955 1 comprimé pelliculé, 50 mg 1 fllmomhulde tablet, 50 mg G 0,2395 0,2395 

B_73 u 7730-955 1 comprimé pelliculé, 50 mg 1 filmomhulde tablel, 50 mg G 0,1967 0,1967 

8-73 ... 7730-955 1 comprimé pelliculé, 50 mg 1 filmomhulde tablet, 50 mg G 0,2322 0,2322 0,0447 0,0751 

SIMVASTATIN AB 20 mg AUROBINDO NV (voir aussi chapitre: IV 1 zie ook ATC: C10AA01 
hoofdstuk: IV) 

B-41 4314-357 30 comprimés pelliculés, 20 mg 3D fllmomhulde tabletten, 20 mg G 9,05 9,05 0,91 1,51 

4314-357 3,42 3,42 

B-41 4314-365 100 comprimés pell1culés, 20 mg 100 'ilmomhulde tabletten, 20 mg G 14,97 14,97 2,12 3,53 

4314-365 7,99 7,99 

8-41 * 1730-971 1 comprimé pelliculé, 20 mg 1 f1lmomhuldetablet, 20 mg G 0,1031 0,1031 

8-41 ... 7730-971 1 comprimé pelliculé, 20 mg 1 fllmomhulde.tablet. 20 mg G O,OB47 O,OB47 

B-41·" 7730-971 1 comprimé pelliculé, 20 mg 1 filmomhulde tablel, 20 mg G 0,1034 0,1034 0,0212 0 ,0353 

SIMVASTATIN AB 40mg AUROBINDO NV (voir aussi chapitre: IV / zie ook ATC: C10AA01 
hoofdstuk: IV) 

B-41 4314-381 30 comprimés pelliculés, 40 mg 30 fllmomhulde tabletten, 40 mg G 10,70 10,70 1,24 2,07 

4314-381 4,69 4, 69 

B-41 431 4-373 100 comprimés pelliculés , 40 mg 100 filmomhulde tabletten, 40 mg G 19,21 19,21 2,99 4,98 

4314-373 11,27 11,27 

B-41 * 7730~989 1 comprimé pelliculé, 40 mg 1 fl1momhulde tablet, 40 mg G 0,1454 0,1454 

B-41" 1730-989 1 comprimé pelliculé, 40 mg 1 filmomhulde tablet, 40 mg G 0,1195 0,1195 

B-41 ... 773O-9B9 1 comprimé pelliculé, 40 mg 1 filmomhulde lablet, 40 mg G 0,1458 0,1458 0,0299 0,0498 

SPACYR 10 mg/20 ml AGUETIANT ATC: M03BX01 

7730-948 1 .seringue préremplfe 20 mL 1 voorgevufde spuU 20 mL 35,70 35,70 
solution pour perfusion et oplossfng voor infus/o en 
InJoction, 0,5 mg/mL ln je eUe, 0,5 mglmL 

B-BO .. 7730-948 1 seringue préremplle 20 ml 1 voorgevulde spuit 20 ml G 44,9500 44,9500 
solution pOUt perfusion et injection, oplossing voor infusle en injectie, 
0,5 mg/ml 0,5mg/ml 

8-80·· 7730-948 1 seringue préremplie 20 ml 1 voorgevulde spuit 20 ml G 37,8400 37,8400 
solution pour perfusion et injection, oplosslng voor infusie en Injectie, 
0,5 mg/mL 0,5 mglml 

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

a) Au § 930000, l'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

a) ln § 930000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen ais volgt: 

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cal. Code Conditionnements Verpakkingen Ob. Prix Base 1 " Oom Prijs de 
m 

ex- Basls v 
uslnel tegam 
buiten 
bedrijf ex-

uslne l 
bu/ten 
bedr/jf 

COFACT 250 lU CAF.-D.C.F, ATC: B028D01 

0792·101 1 flacon injectable 250 lU 1 Injectieflacon 250 lU poeder 147,56 147,58 
poudrD pour solution Inj9ctable, voor oplossing voor Inj_ctie, 
250 lU 250 lU 

A-3 .. 0792-101 1 flacon injec1able 10 mL solution 1 injeclleflacon 10 ml oplossing 163,5200 163,5200 
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injectable, 250 lU voor injeclie, 250 lU 

A_3 u 0792-101 .1 flacon in je cl able 10 mL solution 1 Injectleflacon 10 mL oplossing 156,4100 156,4100 
injectable, 250 lU voor injectil!, 250 lU 

b) Au § 3050000, les spécialités suivantes sont insérées: b) ln § 3050000, worden de volge.nde specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination 1 Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cal. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1 

Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
usine 1 tegem 
buiten 
bedrijl ex-

usinel 
bulten 
bedrijf 

" 

XEPLION 100 mg (Orifarm) ORIFARM BELG1UM ATC: N05AX13 

8-299 4202-008 100 mg, 100 mg 100 mg, 100 mg r 215,66 215,66 8,00 

4202-008 188,36 188,36 

12,10 

B-299· 7731-003 1 seringue préremplie, 100 mg lvoorgevulde spuil, 100 mg r 206,7700 206,7700 +0,0000 +0,0000 

B-299 ... 7731-003 1 seringue préremplie, 100 mg t voorgevulde spuit, 100 mg r 199,6600 199,6600 

c) Au§ 3270100, les spécialités suivantes sontinsérées: c) ln § 3270100, worden de volge,nde specialiteiten 
ingevoegd: 

"q_~11,9,~i.r:!ô:i~ic>n.I.Benaming (Demandeur/Aanvri:lg~[) 

Cal. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1 " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
usine 1 tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usine/ 
buiten 
bedrijf 

BORTEZOM[B SANDOZ1 mg SANDOZ ATC: L01XX32 

7726-839 1 flacon injectable 1 mg poudre 1 injectiefJacon 1 mg poeder 116,545 116,56 
pour salut/on Injectable, 1 mg voor oplossing voor injectie, 1 

mg 

A-76· 7726-839 1 flacon injeclab[e 1 mg solution 1 injectief[acon 1 mg oplossing G l30,660D 130,6600 
injectable, 1 mg voor in je elle, 1 mg 

A-76·* 7726-839 1 1[acon injectable 1 mg solution 1 injectieflacon 1 mg oplossing G 123,5500 123,5500 
injectable, 1 mg voor injectie, 1 mg 

BORTEZOMIB SANDOZ 3,5 mg SANDOZ ATC: L01XX32 

7726-847 1 "acon Injectable 3,5 mg 1 injectieflacon 3,5 mg poeder 379,31~ 379,39 
poudre pour salut/on injectable, voor oplossing voor injectie, 3 
3mg mg 

A-76· 7726-847 1 flacon injectable 3,5 mg solution 1 injectieflacon 3,5mg oplossing G 409,26Q(] 409,2600 
injectable, 3 mg voor injectie, 3 mg 

A-76 ** 7726-847 1 flacon injectable. 3,5 mg solution 1 ihjectieflacon 3,5 mg oplossing G 402,1500 402,1500 
injectable, 3 mg voor injectie, 3. mg 

d) Au § 3270200, les spécialités suivantes sont insérées: d) ln § 3270200, worden de volgende specialiteiten 
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ingevoegd' 

Dénomination 1 Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakklngen Ob, Prix Base 1 " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
usine 1 tegem 
bulten 
bedrijf ex-

us/nel 
buiren 
bedrijf 

BORTEZOMIB SANDOZ 1 mg SAND OZ ATC: L01XX32 

7726-839 1 flacon injectable 1 mg poudre 1 injectieflacon1 mg poeder 116,56 116,56 
pour solution Injectable, 1 mg voor oplossing voor Injectie, 1 

mg 

A-76 * 7726~839 1 flacon Injectable 1 mg solution 1 injectiefJacon 1 mg oplossing G 130,6600 130,6600 
injectable, 1 mg voor injeclie, 1 mg 

A-76 ** 7726-839 1 flacon injectable 1 mg solution 1 injectieflacon 1 mg oplossing G 123,5500 123,5500 
injectable, 1 mg voor injectie, 1 mg 

BORTEZOM1B SANDOZ 3,5 mg SANDOZ ATC:L01XX32 

7726-847 1 flacon injectable 3,5 mg 1/njectleflaeon 3,5 mg poeder 379,39 379,39 
poudre pour solution injectable, voor op/osslng voor ln je et le, 3 
3mg mg 

A-76 * 7726-847 1 flacon injectable 3,5 mg solution 1 injectieflaeon 3,5 mg oplossing G 409,2600 409,2600 
injectable, 3 mg voor in je ct le, 3 mg 

A-76 ** 7726~847 1 flacon injectable 3,5 mg solution 1injectieflacon 3,5 mg oplossing G 402,1500 402,1500 
injectable, 3 mg ,,IOor in je ct le, 3 mg 

e) AU § 3270300, les spécialités suivantes sont insérées: e) ln § 3270300, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd' 

Dénomination 1 Benaming (DemandeurIAanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base 1 " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basls v 
usine 1 tegem 
buiren 
bedrÎjf ex-

usine 1 
buiten 
bedrijf 

BORTEZOMIB SANDOZ 1 mg SANDOZ ATC: L01XX32 

7726-839 1 flacon injectable 1 mg poudre 1 ln je ct le flacon 1 mg poeder 116,56 116,56 
pourso/urion injectable, 1 mg voor oplossing voor injectie, 1 

A-76 .. 7726-839 1 flacon injectablel.mg solution 1 ln je ct le flacon 1 mg oplossing G 130,6600 130,6600 
injectable; 1 mg voor injeetie, 1 mg 

A-76 ** 7726-839 1 flacon injectable 1 mg solution 1 injectieflacon 1 mg oplossing G 123,5500 123,5500 
injectable, 1 mg voor injectie, 1 mg 

BORTEZOMIB SANDOZ 3,5 mg SANDOZ ATC: L01XX32 

7726-847 1f/aeon injectable 3,5 mg 11njeetieflaeon 3,5 mg poeder 379,39 379,39 
poudre pour solution injectable, voor oplossing voorinjeetie, 3 
3mg mg 

A-76 * 7726-847 1 flacon injectable 3,5 mg solution 1 injectieflacon 3,5 mg oplossing G 409,2600 409,2600 
injectable, 3 mg voor lnjectie, 3 mg 

A-76 ** 7726-847 1 flacon·injectable 3,5 mg solution 1 lnjectleflacon 3,5 mg oplossing G 402,1500 402,1500 
injectable, 3 mg voor injectie, 3 mg 

6 



, 

f) Au § 3780000, les spécialités suivantes sont insérées: 1) ln § 3780000, warden de valgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base 1 " Cpm Prijs de 
remb 

ex- Basis li 
usine 1 tegem 
bu/tan 
bedrij.f ex-

usinel 
buiten 
bedrijf 

PEMETREXED ACCORD 25 mg/ml ACCORD HEAl THCARE ATC: l01BA04 

7730-922 1 flacon injectable 4 mL solution 1 injectieflacon 4 mL 84,.j~ 84,44 
à diluer pour perfusion, 25 concentraat voor oplosslng voor 
mg/mL infusfe, 25 mg/mL 

A-24 * 7730-922 1 flacon injectable 4 ml solution 1 in je ct le flacon 4 ml oplossing G 96,6200 96,6200 
pour perfusion, 25 mglml voor infusie, 25 mg/ml 

A-24 ** 7730-922 1 flacon injectable 4 ml solution 1 injectieflacon 4 ml oplossing G 89,5100 89,5100 
pour perfusion, 25 mgfml voor infusie, 25 mg/ml 

PEMETREXED ACCORD 25 mg/ml ACCORD HEAl THCARE ATC: l01BA04 

7730-930 1 flacon injectable 20 mL 1 injectÎ(~flacon 20 mL 422,23 422,23 
solution à di/uer pour perfusion, concentraat voor oplosslng voor 
25 mg/ml infusie, 25 mg/mL 

A~24 * 7730-930 1 naconinjectable 20 ml solution 1 ln je ct le flacon 20 ml oplossing G 454,6700 454,6700 
pour perfusion, 25 mg/ml voor Infusie, 25 mg/ml 

A-24 ** 7730-930 1 flacon injectable 20 ml solution 1 injectieflacon 20 ml oplossing G ~,:77,.s691) 447,5600 

l''c' ""'.' pour perfusion,25'mg/mC''''''---' ,\/60r::'illfùsié;-'25'-rifglrriL 

PEMETREXED EG 25 mg/ml EUROGENERICS ATC: lOlBA04 

7730-823 1 flacon injectable 4 ml solution 1 injectieflacon 4 mL 84,04[6 84,46 
à diluer pour perfusion, 25 concentraat voor oplossing voor 
mglml infusie, 25 mg/ml 

A-24 * 7730-823 1 flacon injectable 4 ml solution 1 injectieflacon 4 ml oplossing G 96,6400 96,6400 
pour perfusion, 25 mg/ml voor infusie, 25 mg/ml 

A-24 ** 7730-823 1 flacon injectable 4 ml solution 1 injectfeflacon 4 ml oplossing G 89,5300 89,5300 
pour perfusion, 25 mg/ml voor infusle, 25 mg/ml 

PEMETREXED EG 25 mg/ml EUROGENERICS ATC: lOlBA04 

7730-831 1 flacon injectable 20 mL 1 lnjectieflacon 20 mL 422,34 422,34 
solution à diluer pour perfusion, concentraat voor oplossing voor 
25 mg/mL infusle, 25 mg/mL 

A-24 * 7730-831 1 flacon injectable.20 ml solution 1 injectîef!acon 20 ml oplosslng G 454,7900 454,7900 
pour perfusion, 25 mg/ml voor infusie, 25 mg/ml 

A-24 ** 7730-831 1 flacon injectable 20 ml solution 1 injectieflacon 20 ml oplossing G 447,6800 447,6800 
pour perfusion, 25 mg/ml voor infusie, 25 mg/ml 

PEMETREXED EG 25 mg/ml EUROGENERICS ATC: l01BA04 

7730-849 1 flacon injectable 40 mL 1 Inject/ef/acon 40 ml 844,5"1 844,51 
solution à diluer pour perfusion, concentraa! voor oplossing voor 
25 mg/ml infusie, 25 mg/ml 

Ac24 * 7730-849 1 flacon injectable 40 ml solution 1 injectieflacon 40 ml oplossing G 902,2900 902,2900 
pour perfusion, 25 mg/ml voor infusie, 25 mg/ml 

A-24 ** 7730-849 1 flacon injectable 40 ml solution 1 injectieflacon 40 ml oplossing G 895,1800 895,1800 
pour perfusion, 25 mg/ml voor infusie, 25 mg/ml 

PEMETREXED HOSPIRA 25 mg/ml PFIZER ATC: lOlBA04 

17730-864 11 flacon injectable 40 mL 11 injectieflacon40 ml 1 
solution à diluer pour perfusion, concentraat voor opfossing voor 

1 
844,415 1 844,46 1 

1 
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25 mg/mL infusie, 25 mg/mL 

A·24 ,. 7730-864 1 flacon injectable 40 ml solution 1 injeCtiefiacon40 ml oplossing G 902,2400 902,2400 
pour perfusion, 25 mg/ml voor infusie, 25 mg/ml 

A·24 ,.,. 7730~864 1 flacon injectable 40 ml solution 1 injectieflacon 40 ml oplossing G 895,1300 895,1300 
pour perfusion, 25 mg/ml voor infusie; 25 mg/ml 

g) Au § 3790000, les spécialités suivantes sont insérées: g) ln § 3790000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base 1 
Opm Prijs de 

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

uslne/ 
bulten 
bedrijf 

" 

XOlAIR150 mg (Orifarm) ORIFARM BElGIUM ATC: R03DX05 

B·280 4202·016 1 seringue préremplie 1 ml 1 voorgevulde spuit 1 ml 305,18 305,18 8,00 
solution injectable, 150 mg/ml oplossingvoor injectie, 150 mg/ml 

4202-016 270,21 270,21 

8-280 ,. 7731·011 1 seringue préremplie 1 ml 1 voorgevulde spui11 ml 293,5300 293,5300 
solution Injectable, 150 mg/ml oplossing voor injectie, 150 mg/ml 

B-280 *'" 7731-011 1 seringue préremplie 1ml 1 voorgevulde spuit 1 ml 286,4200 286,4200 
solution injectable, 150 mg/ml oplossing voor injectie, 150 mg/ml 

h) Au § 5210000, les spécialités suivantes sont insérées: h) ln § 5210000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd' 

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingeh Obs Prix Base 1 " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
usine / tegem 
bulten 
bedrijf ex-

usine/ 
bulten 
bedrijf 

VINORElBINE ACCORD HEAl THCARE 10 mg/ml ACCORD HEAl THCARE ATC: l01CA04 

7730-773 1 fI~con injectable 1, mL ~~'ution 1 injectieflacon 1 mL 8,01 8,01 
Ill<=ln 

mg/mL infusfe, 10 mg/mL 

A-26 * 7730-773 1 flacon injectable 1 ml solution 1 injectieflacon 1 ml oplossing G 10,3400 10,3400 
pour perfusion (intraveineuse); 10 voor intraveneuze infusie, 10 
mg/ml mg/ml 

A·26 ** 7730-773 1 flacon injectable 1 ml solution 1 injectieflacon 1 ml oplossing G 8,4900 8,4900 
pour perfusion (intraveineuse), 10 voor intraveneuze infusie, 10 
mg/ml mg/ml 

VINORElSINE ACCORD HEAl THCARE 10 mglml ACCORD·HEAlTHCARE ATC: lO1CA04 

7730-781 1 flacon Injectable 5 mL solution 1 injectieflacon 5mL 38,05 38,05 
à diluer Injectable, 10 mg/mL concentraat voor oplossing voor 

injectie, 10 mg/mL 

A·26 * 7730·781 1 flacon injectable 5 ml solution 1 Injectieflacon 5 ml oplossing G 47,4400 47,4400 

12,10 
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7730-7B 1 

pour perfusion (intraveineuse), 10 
mgfml 

1 flacon injectable 5 ml solullon 
pour perfusion (intraveineuse), l a 
mgfml 

VOOf intraveneuze Infusle, 10 
mg/ml 

1 injectiefiacon 5 ml oplossing 
voorlnlraveneuze Infusle, la 
mg/ml 

G 

i) Au § 5480000, les spécialités suivantes sont insérées: i) ln § 5480000, warden de valgende specialiteiten 
ingevoegd' 

Dénomination 1 Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cal. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1 
Opm PTi]s de 

remb 
e.- Basis v 
usine 1 tegem 
butten 
bedrfjf ex-

usinel 
buiten 
bedrijf 

" 

VICTOZA 6 mgfml (Orlfann) ORIFARM BElGIUM ATC: A 10BJ02 

A-97 4201-992 2 stylos préremplis 3 ml solution 2 voorgevulde pennen 3 ml 91,S·1 91,6 1 0,00 
injectable, 6 mg/ml oplossing voor injeetie, 6 mg/ml 

4201-992 74,97 74,97 

A-97- 7730-997 1 stylo prérempli.3 ml solution 1 voorgevulde pen 3 m L. oplossing 43,2900 43,2900 
Injectable, 6 mg/ml voor înjecl ie, 6 mg/ml 

A-97·· 7730-997 1 slyto prérempli3 ml solution 1 voorgevulde pen 3 ml oplossing 39,7350 39,7350 
Injectable, 6 mg/ml voor injeclie. 6 mgfmL 

j) Au § 5490000, les spécialités suivantes sont insérées: il ln § 5490000, warden de valgerlde specialiteiten 
ingevaegd: 

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cal. Code Conditionnements Verpak-k.ingen Obs Prix Base 1 
Opm PM)s de 

remb 
ax- Basis " 
usln e f l egem 
bulten 
bedrljt' ex-

usine l 
builen 
bedrijf 

" 

VICTOZA 6 mg/ml (Drlfarm) ORIFARM BElGIUM ATC: A108J02 

A-98 4201-992 2 stylos préremplis 3 ml soluUon 2 voorg evulde pennen 3 ml 91,61 91,61 0,00 
ln je cl able. 6 mgfml op[ossing voor inJectlo, 6 mg/mL 

420 1-992 74, 9 7 74,97 

A-9B « 7730-997 1 stylo prérempli 3 ml solution 1 voorgevulde pen 3 ml oplossing 43,2900 43,2900 
injectable, 6 mg/ml voor Jnj eelie, 6 mg/mL 

A-9S u 7730-997 1 stylo prérempli 3 ml solution 1 voorgevulde pen 3 ml optossing 39,7350 39,7350 
Injectable, 6 mg/ml voor injectie, 6 mg/ml 

k) Au § 5600000, les spécialités suivantes sont insérées: k) ln § 5600000, warden de valgende special iteiten 
ingevoegd : 

Dénomination' Benamlng (Demandeur/Aanvrager) 

Cal. 1 Code 1 Conditionn ements 1 Verpakkingen 1" 

0,00 

0,00 
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Opm Frljs de 
remb 

ex· Basis v 
usine 1 tegem 
bu/tan 
bCdrljf ex· 

usine 1 
bulten 
bedrljf 

CIMZIA 200 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: lO4AB05 

8-255 4314-332 2 stylos préremplis 1 ml solution 2 voorgevulde pennen 1 mL 962,49 962,49 8 ,00 
Injectable. 200 mg/ml oplossing voor injettie, 200 mg/mL 

4314-332 871,08 871,08 

8-255 " 7730-906 1 stylo prérempli 1 ml solullon 1 voorgevulde pen 1 ml oplossing 465,2250 465;2250 
Injectable, 200 mg/mL voor injectie, 200 mg/mL 

8-255·· 7730-906 1 stylo prérempli 1 mLsolullon 1 veorgevulde pen 1 ml oplossing 461,6700 461,6700 
Injectable, 200 mg/ml voor injectie, 200 mg/ml 

1) Au § 5660000, les spécialités suivantes sont insérées: 1) ln § 5660000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination 1 Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base 1 " Opm priJs de 
remb 

ex· Basis v 
usIne 1 tegem 
bulten 
bedrijf ex· 

usine 1 
buiten 
bedrijf 

ViCTOZA 6 mg/mL (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: A10BJ02 

A~92 4201-992 2 stylos préremplis 3 mL solution 2 voorgevulde pennen 3 ml 91,61 91,61 0,00 
injectable, 6 mg/ml oplossing voor inJcctle. 6 mg/ml 

4201-992 74,97 74,97 

A-92· 7730-997 1 stylo pré rempli 3 mL solulion 1 voofgevulde pen 3 mL oplossing 43,2900 43,2900 
Injectable, 6 mg/ml voor injeclie, 6 mg/ml 

A-92·· 1730-997 1 styto pré rempli 3 ml solution 1 voofgevulde pen 3 ml oplossing 39,7350 39,7350 
injectable, 6 mgfml voor injectie, 6 mg/mL 

m) Au § 6730000, l'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

m) ln § 6730000, wardt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen ais vorgt: 

Dénomination 1 Benamlng (Demandeur/Aanvrager) 

~, ~uu, verpa""lngen ~u, 1 ~nx .s .. l' " Opm Prljs de 
remb 

ex· Basis v 
usine 1 tegem 
bulten 
bedrljf ex· 

usine 1 
buiten 
bedrljf 

MONOPRQST 50 ~g/ml THEA PHARMA ATC: S01EEOI 

8-168 13000.71. 190 réciplen" unldo,e 0,2 ml coli"" 190 verpskl<lngen voor Hnmsllg r 1 
2.'

28
1 2.'

28 1 467

1 
en solution, 50 \Jg/ml gebruik 0,2 ml oogdruppels, 

oplossing, 50 ~g/ml 

12,10 

0,00 

7,85 
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3000-718 19,81 19,81 

8-168· 7705-320 1 récipient unldose 0,2 ml collyre 1 verpakking voor éénmalig G 0,2840 0,2840 
en solution , 50 jJg/ml gebruik 0,2 ml oogdruppels, 

oplosslng , 50 jJg/ml 

8-168 ** 7705-320 1 récipient unidose 0,2 ml collyre 1 verpakking voor éénmalig G 0,2333 0,2333 
en solution, 50 jJg/ml gebruik 0,2 ml oogdruppels, 

oplossing, 50 Ilg/ml 

n) Au § 7090000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 7090000 

a} La spécialité pharmaceutique à base de pérampanel fait 
l'objet d'un remboursement si elle a été prescrite en 
traitement add-on des crises partielles avec ou sans 
généralisation secondaire : 

chez des adultes et enfants à partir de 12 ans 
(comprimés pelliculés) 

ou chez des enfants à partir de 4 ans et âgés moins 
de 12 ans (suspension buvable) 

n) ln § 7090000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen ais volgt: 

Paragraaf 7090000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van perampanel 
komt in aanmerking voor vergoecling indien ze 
voorgeschreven werd voor de add-on behandeling van 
partiêle aanvallen met of zonder secundaire generalisatie: 

bij volwassenen en bij kinderen vanaf 12 jaar met 
epilepsie (filmomhulde tabletten) 

of bij kinderen vanaf 4 jaar en jonger dan 12 jaar 
(suspensie-voor oraal gebruik) 

.-présentant une épilepsie, dans l'une'âes·.situatio.lis----- - -·-~ln-éêrrvarï(fe~v·ol~fénde·sitUâtiëS:~- ----­

suivantes: 

en cas d'échec à un précédent traitement comprenant 
au moins 3 antiépileptiques différents (efficacité 
insuffisante) 

ou en cas d'effets secondaires significatifs, à un 
traitement précédent comprenant au moins 3 
antiépileptiques différents. 

a') Cette spécialité fait l'objet d'un remboursement chez 
des enfants âgés de plus de 4 ans et de moins de 12 ans 
qui ont déjà été traités avec des conditionnements non­
remboursables de cette spécialité pharmaceutique dans le 
cadre d'un Medical Need Program, initié avant l'entrée en 
vigueur du remboursement et qui correspondait aux 
conditions figurant au point a) du présent paragraphe 
avant le début de traitement. 

b) L'autorisation de remboursement sera délivrée par le 
médecin-conseil sur base d'un formulaire de demande, dont 
le modèle est repris à l'annexe A du présent paragraphe, 
dans lequel le médecin spécialiste en neurologie, 
neurochirurgie, neuropsychiatrie ou neuropédiatrie, en 
cochant les cases correspondantes à l'âge du bénéficiaire et 

na falen van een voorafgaande therapie met minstens 
3 verschillende anti-epileptica (onvoldoende 
werkzaamheid) 

of in geval van sign ificanl:e nevenwerkingen van een 
voorafgaande therapie mE~t minstens 3 verschillende 
anti-epileptica. 

a') Deze specialiteit komt in aanmerking voor vergoeding 
bij kinderen vanaf 4 jaar en jonger dan 12 jaar die reeds 
met niet-vergoedbare verpakkingen van deze 
farmaceutische specialiteit behandeld werden in het kader 
van een Medical Need program dat gestart werd v66r de 
inwerkingtreding van de vergoeding en die v66r aanvang 
van de behandeling aan de vOOlwaarden vermeld onder 
punt a) van de huidige paragraaf voldeden. 

b) De machtiging tot vergoeding zal afgeleverd worden door 
de advîserend-arts op basis van een aanvraagformulier, 
waarvan het model is hernomen in bijlage A van de huidige 
paragraaf, waarop de arts-specialist in de neurologie, 
neurochirurgie, neuropsychiatrie of neuropediatrie, door het 
aanstippen van de vakjes die overeenstemmend met de 
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à une situation clinique visée au point a) et en mentionnant 
les antiépileptiques utilisés préalablement chez ce 
bénéficiaire, atteste que celui-ci se trouve dans la situation 
susmentionnée au moment de la demande. 

c) Sur base de ce formulaire de demande, dûment complété 
et signé par le médecin spécialiste visé ci-dessus, le 
médecin-<:onseil délivre au bénéficiaire une autorisation dont 
le modèle est fixé sous "b" de l'annexe III du présent arrêté, 
dont la durée de validité est limitée à une période maximale 
de 12 mois. 

d) L'autorisation de remboursement peut être prolongée pour 
de nouvelles périodes de 12 mois maximum sur base 
Chaque fois du formulaire de demande dont le modèle est 
repris à l'annexe A, dament complété à la rubrique relative 
aux prolongations, daté et signé par le médecin spécialiste 
visé ci-dessus qui confirme que la prolongation du traitement 
est médicalement justifiée. 

leeflijd van de rechlhebbende en een klinische situatie 
vermeld onder het pu nt a) en met de vermelding van de anti­
epileptica die de rechthebbende voordien reeds gebruikt 
heeft, attesteert dat deze rechthebbende zich in de 
bovenvermelde situatie bevindt op het ogenblik van de 
aanvraag. 

c) Op basls van dit aanvraagformulier, volledig ingevuld en 
ondertekend door de bovenvermelde arts-specialist, reikt de 
adviserend-arts aan de rechlhebbende een machtiging uit 
waarvan het model is vastgesteld onder ~b" van bijlage III 
van dit besluit, en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot 
maximum 12 maanden. 

d) De machtiging tot vergoeding kan verlengd worden voor 
nieuwe periodes van maximum 12 maanden telkens op basis 
van het aanvraagformulier waarvan het model is hernomen 
in bijlage A, de rubriek met betrekking tot de verlenging 
behoorlijk ingevuld, gedateerd en onderlekend door de 
bovenvermelde arts-specîalist, die bevestigt dat de 
verlenging van de behandeling medisch gerechtvaardigd is. 

ANNEXE A : formulaire de demande de remboursement pour la spécialité pharmaceutique à base de pérampanel en thérapie 
d'association (§ 7090000 du chapitre IV de la liste jointe à l'AR. du 1" février 2018) 

1 - Identification du bénéficiaire (nom, prénom. N° d'affiliation) : 

LL--'---.JLLI ..LI -'.I....JILL..!.....!-L.L.LI--,I-LI -LI ..l.I--,ILL..!.....!--,1 (nom) 

LL--'-LI ..LI ...ll---,--I ..LI ...l.1---'--..L...J.---'--..L1 ...l.1-,1L.L1 ...L..JL.L..L..LJI (pré nom) 

'--'-L.--,I---,-I--,I---,-I--,IL-l.I-L...1.-L.l-L.1 --,1---,-1 --,1---'--'-...1.-L..L---,1 (numéro d'affiliation) 

11 ~ Eléments à attester par le médecin spécialiste en neurologie. neurochirurgie. neuropsychiatrie ou neuropédiatrie: 

CI A-Première demande 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en 
CI neurologie 
CI neurochirurgie 
o neuropsychiatrie 
o neuropédiatrie 

certifie gue le bénéficiaire mentionné ci-dessus est: 
CI âgé d'au moins 12 ans et est atteint d'épilepsie caractérisée par des crises partielles avec ou sans généralisation secondaire 
CI âgé de plus de 4 ans et de moins de 12 ans et est atteint d'épilepSie caractérisée par des crises partielles avec ou sans 
généralisation secondaire 
Q âgé de plus de 4 ans et de moins de 12 ans et correspondait aux conditions figurant au point a) du présent paragraphe avant le 
début de traitement dans le cadre d'un Medical Need program 

et se trouve dans une des situations suivantes: 

CI un traitement précédent comprenant au moins 3 antiépileptiques différents (mentionnés ci-dessous) a échoué du fait d'une 
efficacité insuffisante 
ou 
CI un traitement précédent comprenant au moins 3 antiépileptiques différents (mentionnés ci--dessous) a échoué du fait d'effets 
secondaires significatifs 
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Les antiépileptiques (au moins trois) ayant été utilisés précédemment sont les suivants: 

Sur base de ces éléments, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec cette 
spécialité en thérapie add-on pendant une période de 12 mols. 

a B-Demande de prolongation 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en 

o neurologie 
a neurochirurgie 
D neuropsychiatrie 
D neuropédiatrie 

certifie que le bénéficiaire mentionné· ci-dessus est : 
Cl âgé d'au moins 12 ans et a déjà reçu le remboursement d'un traitement avec cette spécialité en add-on pendant au moins 12 
mois pour le traitement d'une épilepsie caractérisée par des crises partielles avec ou sans généralisation secondaire. 
o âgé de plus de 4 ans et de moins de 12 ans et a déjà reçu le remboursement d'un traitement avec cette spécialité en add-on 
pendant au moins 12 mois pour le traitement d'une épilepsie caractérisée par des crises partielles avec ou sans généralisation 
secondaire. 

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace par rapport à la situation clinique du bénéficiaire avant l'initiation du traitement par 
pérampanel. 

Sur base de ce qui précède, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de cette 
spécialité pendant une période de 12 mois . 

. _ II.I -:J~_entification du rnédecinJnom .. prénom .. adresse._n! __ INAMll:. 

LI .J...I -L-L-L-L-L.J......!-JI,-,-I ...!-JI-LI ..L..II---,-I ..L..l-L..L..1---,1 (nom) 

LI .J...I-L--'---i-L..-,---,--,--,-I...JI-,--,-I-L..I -,---,1--,-1 ..J.....J-'--'--L..JI (prénom) 

l..lJ - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (n° INAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (date) 

'--______ ---'1 'o,,,, (signature du médecin) 

BIJLAGE A : Aanvraag formulier voor de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van perampanel ais 
associatietherapie (§ 7090000 van hooldstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.8. van 1 lebruari 2018) 

1 - Identificatie van de rechthebbende {naarn. voornaam l inschrijvingsnummer bij de V.I.) : 

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 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (vaornaam) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 
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Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in neurologie. neurochirurgie. neuropsychIatrie of neuropediatrie: 

o A-Eerste aanvraag 

Ik ondergetekende, arts, erkend specialist in de 

o neurologie 
o neurochirurgie 
o neuropsychiatrie 
o neuropediatrie 

verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende: 

a minstens 12 jaar oud is en Iijdt aan epilepsie gekenmerkt door partiêle aanvalJen met of zonder secundaire generalisatie 
o minstens 4 jaar Dud en jonger dan 12 jaar oud is en lijdt aan epilepsie gekenmerkt door partiële aanvallen met of zonder 
secundaire generalisatie 
o minstens 4 jaar oud en jonger dan 12 jaar oud is en voldeed aan de voorwaarden van punt a) van de huidige paragraaf v66r 
aanvang van de behandeling in hat kader van een Medical Need Program 

en zÎch in één van de volgende situaties bevindt: 

o een voorgaande behandeling van minstens 3 verschillende anti-eplleptica (hieronder vermeld) heeft gefaald omwille van 
onvoldoende werkzaamheid 
01 
o een voorgaande behandeling van minstens 3 verschillende anti-epileptica (hieronder vermeld) heeft gefaald omwille van 
significante nevenwerkingen 

Rechthebbende werd vooralgaand met de volgende anti-eplleptica (ten minste drie) behandeld: 

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding noodzakelijk is van een behandeling met deze 
specialîteit in add-on behandeling gedurende een periode van 12 maanden. 

o B-Aanvraag tot verlenqinq 

lk ondergetekende, arts, erkend specialist in de 
o neurologie 
o neurochirurgie 
o neuropsychiatrie 
o neuropediatrie 

verklaar dat de hierboven vennelde rechthebbende: 
o minstens 12 jaar oud is en reeds vergoeding heeft gekregen van de behandeling met deze specialiteit in add-on behandeling, 
gedurende minstens 12 maanden voor de behandeling van epilepsie gekenmerkt door partiële.aanval1en met of zonder secundaire 
generalisatie. 
o minstens 4 jaar oud en jonger dan 12 jaar oud i5 en reeds vergoeding heeft gekregen van de behandeling met deze specialiteit 
in add-on behandelîng, gedurende minstens 12 maanden voor de behandel1ng van epilepsie gekenmerkt door partiêle aanvallen 
met of zonder secundaire generalisatie. 

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend i5 gebleken in vergel ijking met de klinische situatie van de rechthebbende voor de 
aanvang van de behandeling met perampanel. 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van deze specialiteit gedurende een periode 
van 12 maanden. 

III - Identlflcatie van de aarts-specialist in neurologie, neurochiruraie. neuropsychiatrie of neuropediatrie (naam. 
voornaam. adres. RIZ1V-nummer): 

LI .LI ...LI-,I-,-I .LI ...LI-,I-,-I .LI ....l1_ILLI .L1....l1-'-L..L-'--LL...L.l1 (naam) 
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,-1 LI --,-1---,1---,--1 ..LI---,I---,--I ..LI --11-1-1 .LI --,-I---,ILLI --,----,ILLI --,-I---,ILL--,----,I (voornaam) 

LU· 1 1 1 1 1· W . 1 1 1 1 (n' RIZIV) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (datum) 

"-________ .J (stempel) (handlekening van de arts) 

0) Au § 7090000, les spécialités suivantes sont insérées: 0) ln § 7090000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination { Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1 
Opm Prijs de 

remb 
ex· 8asis v 
usine 1 tegem 
buiten 
bedrijf ex· 

us/ne/ 
bulten 
bOdrlJf 

" 

FYCOMPA 0 ,5 mg/ml EISAI ATC: N03AX22 

A·5 3923-752 1 flacon 340 mL suspension 1 fies 340 mL suspensle voor oraal 128,94 128,94 0,00 
buvable, 0,5 mg/mL gebruik, 0,5 mg/mL 

....... 3923-752 ..... . ............... 109,09 109;'09 

A-S" 7730-807 4 suspension buvable , 0,5 mglml 4 sus pen sie voor oraal gebtuik, 1,4441 1 ,4441 
0,5 mg/ml 

A-S'· 7730-807 , suspension buvable, 0,5 mgfml 4 suspensie VOOT araal gebc'uik. 1,3605 1 ,3605 
0,5 mg/ml 

p) Au § 7160100, les spécialités suivantes sontînsérées: p) ln § 7160100, worden de vOlg,,"de specialiteiten 
ingevoegd: 

Denomination 1 Benaming (Oemandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements verpakkingen Obs Prix Base 1 
opm Pri]s de 

remb 
ex· Basls v 
usine 1 tegem 
buitell 
bedrijf ... 

usine 1 
bulten 
bedrljf 

" 

CIMZIA 200 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: l04ABOS 

8·255 4314-332 2 stylos pré remplis 1 ml solution 2 voorgevulde pennen 1 ml 962,49 962,49 8,00 
Injectable, 200 mg/ml oplosslng voor injectie, 200 mg/ml 

4314~332 871,08 871,08 

8-255· 7730-906 1 stylo prérempli 1 ml solution 1 voorgevulde pen 1 ml oplossing 465,2250 465,2250 
Injoctable, 200 mg/ml VOOf Injeelie, 200 mg/ml 

8-255·· 7730-906 1 stylo prérempli 1 ml solu1ion 1 voorgevulde pen 1 ml oplossing 461 ,6700 461 ,6700 
injectable, 200 mglml voor InJectie, 200 mg/ml 

0,00 

12,10 
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q) Au § 7160200, les spécialités suivantes sont insérées: 

Dénomination 1 Benaming (Oemandeur/Aanvrager) 

q) ln § 7160200, warden de valgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base 1 
Oprn PrIJ$ de 

remb 
ex- Basis v 
usina I tegem 
buftan 
bedrijf ex-

usine 1 
bullen 
bedrijf 

" 

CIMZIA 200 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: lO4AB05 

B~255 4314·332 2 stylos préremplis 1 ml solution 2 voorgevulde pennen 1 mL 962,49 962,49 8,00 
Injectable, 200 mg/mL oplosslng voor Injec1le. 200 mg/ml 

4314.:132 871,08 871,08 

B-255· 7730-906 1 litylo prërempli 1 ml solu1ion 1 yoorgeyulde pen 1 ml oplossing 465,2250 465,2250 
Injectable, 200 mg/ml yoor injectie , 200 mg/ml 

B-255·· 7730-906 1 stylo prérempli 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mloplossing 461,6700 46,1,6700 
injectable, 200 mg/ml yoor injectie, 200 mg/ml 

r) Au § 7200000, l'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

r) ln § 7200000, wardt de inschrijving van de valgende 
specialiteiten vervangen ais volgt: 

Dénomination 1 Benaming (Demandeur/Aanyrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen 0,", Prix Base 1 
Oprn PrijS de 

remb 
ex- Basis v 
usine 1 tegem 
buften 
bedrijf ex-

usinel 
buiten 
bedrijf 

" 

AMSIDINE 75 mg/1 ,5 ml EUROCEPT ATC: lO1XX01 

7708-431 " ampoules 1,5 ml solution à 6 ampuflen 1,5 ml concentraat 1192,31 1192,31 
diluer pour perfusion, 76 mg voor oplossing voor Infu$ie, 75 

mg 

A~28 * 7708·431 1 ampoule (+ flacon) 1,5 ml. 1 ampul (+ l1es) 1,5 ml oplossing 211,6267 211,8267 
solution pour perfusion, 75 mg voor infusie, 75 mg 

A_28 u 7708-431 1 ampoule (+ flacon) 1,5 mL 1 ampul (+ fies) 1,5 ml oplossing 210,6417 210,6417 
solution pour perfusion, 7S mg voor infusie, 75 mg 

u .•• 

s) Au § 7500000, [es spécialités suivantes sont insérées: 5) ln § 7500000, warden de vOlgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination 1 Benamlng (Oemandeur/AanYrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob' Prix Base 1 
Oprn prlJs de 

remb 
ex- Basis y 
usine 1 legem 
bulten 
bodrijf ex-

usine/ 
buften 

" 

12,10 
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1 1 1 1 1 I··drllf 1 1 
XQLAIR 150 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: R030XOS 

B-331 4202-016 1 seringue prêremplie 1 ml 1 voorgevulde 'spult 1 ml 305,18 305,18 8,00 12,10 
solution injectable, 150 mg/ml oplosslng voor in je eUe, 150 mg/ml 

4202-016 270,2'1 270,21 

B-331· 7731 -011 1 seringue préremplie 1 ml 1 voorgevulde spult1 ml 293,5300 293,5300 
solution injectable, 150 mg/ml oplossjng voor InJectie, 150 mg/ml 

B-331 .. 7731-011 1 seringue préremplie 1 ml 1 voorgcvulde spurt 1 mL 286,4200 286,4200 
solution injectable, 150 mg/ml oplosslng voor InjecUe, 150 mg/ml 

t) Au § 7740000, les spécialités suivantes sont insérées: t) ln § 7740000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd : 

Dénomination 1 Benaming (Demandeor/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Vetpakklngen Ob, Prix Base 1 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basls v 
usine / tegem 
buitrm 
bedrljf ox-

usIne/ 
bulten 
bedrljf 

" 

CIMZIA 200 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: lO4AB05 

B·255 4314-332 2 stylos préremplis1 ml solution 2 voorgevulde pennen 1 ml 962,49 962,49 8,00 12,10 
injectable, 200 mg/ml oplosslng voor injectie, 200 mg/ml 

.. ,._ .. -._-~ 4314-332 
~~._--_.- O. _HO --- .... _ .. . __ .- ... ~------- -- .. - -- . __ 871,08 871.08 

8-255· 7730-906 1 slylo prérempli 1 ml solution 1 voorgevulde pen 1 ml oplossing 465,2250 465 ,2250 
ln je cl able, 200 mg/ml voor injectie, 200 mg/ml 

8--255 .. 7730-906 1 stylo prêrempli 1 ml solullon 1 voorgevulde pen 1 ml oplossing 461 ,6700 461.6700 
injectable, 200 mg/ml voor Injectle, 200 mg/ml 

u) Au § 8240000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 8240000 

a) la spécialité pharmaceutique à base d'ustékinumab fait l'objet d'un 
remboursement si elle est administrée pour le traitement du psoriasis en 
plaques modéré à sévère chez des bénéficiaires âgés de plus de a ans et 
de moins de 18 ans, chez lequel toutes les conditions suivantes sont 
remplies : 

1. Bénéficiaire âgé de plus de 6 .ans et de moins de 18 ans; 

2. Présence de psoriasis en plaques modéré à sévère défini au moment 
de la demande de remboursement par une surface corporelle cutanée , 
aSA (Body Surface Area) > 10 % ou un PASI (Psoriasis Area and 
Severily Index Guidance EMEA CHMPIEWP/2454/02) > la, malgré un 
traitement préalable adéquat ayant comporté, à moins d'une intolérance 
constatée et documentée ou d 'une contre-indication existante 
documentée pour ceux-ci, lous les traitements suivants: 

• photothérapie adéquate (un traitement adéquat par 
photochlmlothéraple ou photothérapie -_avec UVA eUcu VV8), 

• méthotrexate à une dose minimale de 15 mg/semaine ou 0,2·0,4 
mgll<g/semalne pendant au moins 3 mois, 

• ciclosporine a une dose minimale de 2,5 mg/kg pendant au moins 2 

u) ln § 8240000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen ais volgt: 

Paragraaf 8240000 

a) De farmaceutische speciafiteit op basls van usteklnumab komt in 
aanmerklng voor vergoeding indien ze toogediend wordt voor de 
behandeling van matige tot ernstige plaque psoriasis blj rechthebbenden 
ouder dan 6 jaar enjonger dan 18 jaar, d ie aan aile volgende voorwaarden 
voldoet: 

1. De rechthebbende is minstens 6 jam en jonger dan 18 jaar. 

2. Aanwezigheid van malige tot ernstige plaque psoriasis op he! ogenblik 
van de aanvraag tot vergoeding , gedeflnleerd door een 
IIchaamsoppervlak B$A (Body Surface Area) > 10 %, of een PASI 
(psoriasis area and severity index Guidance EMEA CHMP/EWP12454J02) 
> 10, ondanks eeo adequate eerdere bchandeling die, tenzij vastgestelde 
en gedocumenleerde intoleranlie of gedocumenleerde bestaande con lra­
indicalie ervoor, aile volgende behandelingen omvatte: 

• adequale fototherapie (adequale behandeling met fotochemotherapie 
of fototherapie metUVA enlof UVB) , 

• methotrexaat ln een minimale dosis van 15 mg/week of 0,2 - 0,4 
mglkg/week gedurende minstens 3 maanden, 

• ciclosporine in een minimale dosls; van 2,5 mg/kg gedurende 
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mois; 

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

- Radiographie pulmonaire eUest de Mantoux: simultanément négatifs; 

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

b) Une première autorisation de remboursement est accordée pour une 
période de traitement de 28 semaines maximum, laquelle comprend 3 
administrations (au semaine 0, semaine 4 et semaine 16). Le nombre de 
conditionnements remboursables tiendra compte d'une posologie de 0,75 
mg/kg chez les bénéficiaires ayant un poids corporel de moins de 60 kg, 
d'Une posologie de 45 mg chez les bénéficiaires ayant un poids corporel de 
60kgjusqu'à 100 kg et d'une posologie de 90 mg chez les bénéficiaires 
avec un poids corporel de. plus de 100 kg, administrée au semaine 0, 4 et 16. 

Une demande de renouvellement du remboursement pourra être 
introduite si, .Iors de l'évaluation qui a lieu avant la 4iéme administration, 
le traitement s'avère efficace, c'est-à-dire que la diminution du score du 
PASI est supérieure à 50% par rapport à la valeur de départ. A cet effet, 
j'autorisation ne sera accordée que si le médecin visé au point c) ci­
dessous s'engage il ne pas continuer le traitement remboursé au-delà de 
la semaine 28 si celui-cine s'avère pas efficace lors de l'.évaluation qui a 
lieu avant la 4ième administration. 

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin­
conseil d'un formulaire de première demande, dont [e modèle est repris dans 
['annexe A du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit être 
complété par un médecin spécialiste en dermatologie, expérimenté dans le 
domaine des traitements systémiques du psoriasis chez les enfants et les 
adolescents, qui ainsi, simultanément 

1. Atteste que toutes les conditions figurant au point a) ci-dessUs sont 
remplies avanU'initiation du traitement: 

2. Mentionne les éléments qui permettent de demontrer que les critères 
relatifs à la sévérité du psoriasis, ainsi que les critères relatifs aux 
traitements systèmiques antérieurs sont rencontrés chez le bénéficiaire 
concerné avant l'initiation du traitement; 

3. S'engage à ne pas continuer le traitement remboursé au-delà de la 
semaine 28 si celui-ci ne s'avère pas efficace lors de l'évaluation qui a 
lieu avant la 4ièmeadministration; 

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

5. S'engage à teriir à la disposition du médecin-conseilles éléments de 
preuve établissant que le bénéficiaire concemé se trouvait dans la 
situation attestée; 

6. S'engage à communiquer au collège de médecins, désigné par la 
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées 
relatives à l'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les 
modalités décrites au point 9) ci"dessous. 

minstens.2 maanden; 

3. Afwezlgheid van evolutieveiuberculose voldoend aan één van de twee 
volgendesituaties: 

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

- Radiografie van de Jongen positief of een Mantoux-testpositief: in dit 
geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis 
van ustekinumab slechts toegekend worden Indien een arts·specialist 
in de pneumologie de afwezigheid van evolutieve TBC verklaart in het 
formulier met de klinische beschrijving dat ter beschikking moet 
gehoudenworden van de adviserend arts, volgens de modaliteiten 
onderpunt c) hierna volgend. Bij actieve TBC kan dezespecialiteit 
enkel vergoed worden na attesteringvan een adequate 
tuberculostaticabehandeling dooreen arts·speclalist in de 
pneumologie. Bij suspectie van latente TBC (positieve Mantoux-test 
enlof suspectle van TB-sequellen op RX-thorax) kan de 
farmaceutische specialiteit op basis van ustekinumab slechts 
terugbetaald worden 4 weken na start van een profylactische TBC 
behandeling, geattesteerd door een arts-specialist in de pneumologie. 

b) Een eerste machtiging tot vergoeding wordt toegekend voor een 
behandelingsperiode van maximum 28 weken, welke 3 toedieningen omvat 
(op week 0, opweek 4 en·opweek 16). Het aantal vergoedbare verpakkingen 
hoUdt rekening met een dosis van 0,75 mg/kg bijrechthebbenden met een 
lichaamsgewicht van minder dan 60 kg, meteen dosis van 45 mg bij 
rechthebbenden met een lichaamsgewicht van 60 kg tot en met 100 kg en 
met een dosis van 90 mg bij rechthebbenden met een lichaamsgewicht van 
meer dan 100 kg, toegediend in weken 0,4 en 16. 

Een aanvraag voor verJenging van de vergoeding kan ingediend worden 
indien bij de evaluatie die plaatsvindt vé6r de 4de toediening, de 
behandeling doeltreffend blijkt, met andere woorden indien de 
vermindering van de PASI-score meer dan 50% bedraagt vergelekenmet 
de aanvangswaarde. Hiertoe wordt de machtiging slechts toegekend 
indien de arts beschreven onder punt c) hierna volgend zich ertoe 
verbindt om de terugbetaalde behandeling niet na de 28ste week voort te 
zetten indien ze niet doeltreffend blijk.t.bij de evaluatie die plaatsvindt véér 
de 4de toediening. 

c) De vergoeding is onderworpenaan de voorafgaande afgifte van een 
aanvraagformuHeraan de adviserend arts, waarvan het model in bijlage A bij 
deze paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformulier moet ingevuld worden 
door een arts-specialist in de dermatologie met ervaring op het gebied van de 
systemische behandeling van psoriasis bij kinderen en adolescenten die 
zodoende tegelijkertijd: 

1. Bevestigt dat aile voorwaarden, verme[d in punt a) hierboven vervuld 
zijn véér de instelling vandebehandeling; 

2. Vermeldtde elementen die aantonendat de criteria betreffende de 
ernst van de psoriasis en de criteria betreffende de eerdere.systemische 
behandeHngen vervuld zijn bij de betrokken rechthebbende véér de 
instelling van de behandeling; 

3. Zich ertoe verbindt de terugbetaa[de behandeling niet voort te zetten na 
de 28ste week indien deze niet effectief blijkt na de evaluatie die 
plaatsvindt vé6r de 4de toediening; 

4. De vooropgesteldebegindatum van de behandeling, de posologie, he! 
lichaamsgewicht van de rechthebbende en het aantal gewenste 
verpakkingen vermeldt; 

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

6. Zich ertoeverbindt de gecodeerde gegevens belreffende de evolLitieen 
de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delenaan het 
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten voorzien in punt g) hierna 
volgend. 
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d) Sur base du formulaire de première demande dont le modèle figure à 
l'annexe A de la présente réglementation, signé et dament complété, par le 
médecin spécialiste en dermatologIe visé au point cl, le médecin-conseil 
délivre au bénéficiaire la ou les attestations dont le modèle est fixé sous "e" 
de l'annexe III du présent arrêlê, dont le nombre do conditionnements 
autorisés est limité en fonction de la posologie recommandée, et donl la 
durée de validité est limitée à une période maximale de 28 semaines. 

e) les autorisations de remboursement peuvent être prolongées à terme 
pour de nouvelles périodes de 24 semaines , avec un maximum de 2 
conditionnements de 1 seringue pré-rempli ou de 1 flacon, tenant compte 
d'une posologie de 0,75 mg/kg chez les bénéficiaires ayant un poids corporel 
de moIns de 60 kg, d'une posologie de 45 mg chez les bénéficiaIres ayant un 
poids corporel de 60 kg jusqu'à 100 kg el d'une posologie de 90 mg chez les 
bénéficiaires avec un poids corporel de plus de 100 kg. sur base chaque fois 
d'un formulaire de demande de prolongation dont le modèle figure à J'annexe 
8 du présent paragraphe. 

Cette prolongation doit ètre sIgnée et dûment complétée par le médecin 
spécialiste en dermatologie vIsé cl-dessus, qui, ainsi , simultanément: 

1. Confirme que le traitement par la spécialité à base d'ustekinumab 
s'est montré efficace, après 3 administrations de 1 seringue pré-rempli 
ou de 1 flacon ct ensuite aprés chaque nouvelle période de maximum 
de 24 semaines de Iraitement à concurrence diun maximum de 2 
conditionnements de 1 serIngue pré-rempli cu de 1 flacon, par une 
diminution du score PASI d'au moins de 50 % par rapport à la valeur 
de départ; 

2 . Mentionne la date présumée de début de la prolongation d'e 
traitement, le pOids corporel du bénéficiaire, la posologie et le nombre 
de conditionnements·souhaltés; 

d) Opbasis van het formulier vocr een eerste aanvraag, waarvan hel model 
in bijlage A van deze reglementering is opgl~nomen, naar behoren lngevuld 
en ondertekend door de arts-specialist in d(! dermatologie bedoeld in punt C), 
zal de adviserend arts aan do rechthebbende het of de attesten leveren 
waarvan het model bepaald Is onder -e- van bijlage III van het huldige 
besluit, waarvan he! aantal toegela!en verpakklngen beperkt is in funclie van 
de aangeraden posologIe, en waarvan de g,eldigheidsduur bcperkt is toi een 
maximumperlode van 28 weken·. 

e) Deze machliglngen tot vergOeding kunnen worden verlengd voor nieuwe 
perioden van maximum 24 weken, met een maximum van 2 verpakkingen 
van lvoorgevulde spuil of 1 flacon, rekenlng houdend met een dosis van 
0,75 mg/kg blJ rechthebbenden met een Iic~laamsgewicht van min der dan 60 
kg, met een dosls van 45 mg bi] rechthebbenden met een IIchaamsgewlcht 
van 60 kg tot en met 100 kg en met een do~.is van 90 mg biJ rechthebbenden 
met eeo lichaamsgewicht van meer dan 100 kg, telkens door middel van een 
aanvraagformulier tot verlenglng , waarvan het model aIs bijlage B.bij deze 
paragraaf 15 opgenomen. 

Deze verlenging moet volledig ingevuld en ondertekend worden door de 
arts-speclallst in de dermatOlogie hierboven beschreven, die zodoende 
tegelijkertijd: 

1. Bevestlgl dalde behandeling met de specialileit op basis van 
usteklnumab doeltreffend is gebleken, na 3 toédienlngen met telkens 1 
voorgevulde spuil of 1 flacon en nadlen na nieuwe periode van 
maximum 24 weken behandeling met maximum 2 verpakkingen van 1 
voorgevulde spuil or 1 flacon, door een vermindering van de PASI­
score met minstens 50 % vergeleken met de aanvangswaarde; 

2. De vooropgestelde beglndatum V~IO de verlenging van de 
behandeling , het lichaamsgewicht van de rechlh ebbende , de 
posologie en het aantal gewenste verpakkingen vermeldt;. 

3. S'engage à communiquer au collége de médecins, désigné par la 3. Zich ertoe verbindl am de gecode!erde gegevens betreffende de 
Commission de Remboursement des Médicaments, les données evolutle en de prognose van de betr':lkken rechthebbende meele 
codées relatives à l'évolution et au devenlr.du.bénéficiaire _cooceJné, . ____ , ___ d~]~.1Laa!1.!l!lE?Jt~g~ v_~!l--!!:1~~!1_,.i!!lngedui? ~oor de Commissle 
suivant les modalités décrites au point g) cf-dessous, . . Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modallteiten 

beschreven in punt g) hierna volgend. 

f) Sur base du formulaire de demande de prolongatIon dont le modè.le figure 
à l'annexe B du présent paragraphe, dûment complété et signé par le 
médecin spécialiste en dermatologie, le médecin-conseil délivre au 
bênéficiaire la ou les aUestations dont le modele est lixé sous ·e~ de l'annexe 
Il! de l'arrêté royal du 01 .02.2018, dont le nombre de conditionnements 
autorisés est limilé en fonction de la posologie recommandée, et dont la 
durée de validité est limitée à Une pérIode maximale de24 semaines. 

g) Afin de permet1re à la Commission de Remboursement des Médicaments 
d'exécuter les missions définies à l'article 29bis et 35bis de la Loi , 
notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de l'Inscription des 
spécialités pharmaceutIques, le remboursemenl de la spécialité est accordé 
pour autant que des données codées . relatives à l'évolution et au devenir 
des bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent être enregistrées et 
puissent faire robjet d'une évaluation. Les modalités relatives à la nature des 
données, à l'enreglstremerit, à la collecte et à l'évaluation sont fi xées par le 
Ministre sur la proposItion de la Commission de Remboursement des 
Médicaments après avis de l'Autorité de protectIon des données. 

A cet effel ,.le médecin spécialiste en dermatologie visé ci-dessus aux 
pOints c) et e) s'engage, pour les bénéficiaires qui auront reçu le 
remboursement, à communiquer eu collège de médecins, désigné par la 
Commission de Remboursement des Médicaments les données codées 
relatives à l'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les 
modalités fixées par le Ministre. 

h) le remboursement ne peutetre accordé que sile conditionnement 
concerné a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un mêdecin 
spécialiste en dermatOlogie (numéro d'identification INAMI se terminant par 
550, 566, 567 ou 569). 

f) Op basis van het formuller lIoor eeo aanvraag lot verlenglng, waarvan het 
model aIs bljlage B van deze reglementerlrlg 15 opgenomen, en dat volledlg 
ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de dermatologie, zal 
de adviserend arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren 
waarvan het model is vaslgesteld onder ·e~ van bijlage III van het koninklijk 
besluit van 01 .02.2018, waarin het aantal t<Jegeslane verpakkingen beperkl is 
ln funclie van de aangeraden posologie, en waarvan de geldlgheidsduur 
beperkl is tot een maximale perIode van 24 weken. 

g) Om de CommissieTegemoetkoming Geneesmiddelen toe le staan de 
laken te vervullen zoa!s beschreven onder artikel 29bis en 35bis van de Wet, 
namelijk betreffende een lalere wijziging V/m de inschrijvlng van 
farmaceutlsche specialiteiten, wordt de vergoeding van de specialiteil 
toegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens in verband met de 
evolulie en de prognose van de rechthebbanden die deze torugbelaling 
krijgen , kunnen geregislreerd worden en hel ondefWerp mogen uilmaken van 
een evaluatle . De modaHtellen met betrekklng tot de .aard van degegevens, 
de registratie, hel verzamelen en de evaluatie ervan worden door de Minlsler 
vastgelegd op voorstelvan de Commissie 'Tegemoetkoming Geneesmlddelen 
na advjes van de Gegevensbeschermingsautoriteil. 

Daartoe verbindt de arts-specialisl in de dermatologie h ierboven 
beschreven onder.de punten c) en e) zich ertoe, voor de rechthebbenden 
die de vergoeding verkregen hebben, de gecodeerde gegevens 
betreffende de evolutie en de prognose van de belrokken rechthebbende 
mee te delen aan he! college van artsen, aangeduid door de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modalilellen bepaald docr 
Mirilster. 

h) De vergoedlng kan slechts toegekend worden indien de betrokken 
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgeslerd door een erts­
specialist in de dermatologie (RIZIV-jdentlficatienummer eindigend op 550, 
566, .567 of 569). 
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i) le remboursement simultane de la spécialité à base d'ustekinumab avec 
d'autres spécialités biologiques n'est Jamais autorisé. 

ANNEXE A: Modèle du formulaire de première demande 

i) De gelijldijdige vergoeding van de specialiteit op basÎs van ustekinumab 
met L'lndere bioJogische speeialiteiten Is nooit toegestaan. 

Formulaire de première demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base d'ustekinumab pour le traitement 
du psoriasis .en plaques modéré à sévère chez des bénéficiaires âgés de plus de 6 ans et de moins de 18 ans (§ 8240000 du 
chapitre IV de la liste jointe à l'AR. du 10r février 2018) 

1- Identification du bénéficiaire {nom l Qrénom. N°d'affiliation à J'O.A.} : 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (nom) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (numéro d'affiliation) 

JI - Eléments à attester par un médecin spécialiste en dermatologie: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans le domaine des traitements 
systémiques du psoriasis chez des enfants et des adolescents, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-:dessus est âgé de plus de 
6 ans et de moins de 18 ans, est atteint de psorIasis en plaques modéré à sévère et remplit simultanément toutes les conditions 
figurant au point a) du § 8240000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1" février 2018: 

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

U Une photothérapie adéquate (un traitement adéquat par photochimiothérapie ou photothérapie avec UVA et/ou UVB), 
du uu/uu/uuuu au uu/uu/uuuu (dates du dernier traitement) , 

u Ou méthotrexate à une dose minimum de 15 mg/semaine ou 0,2-0,4 mglkg/semaine pendant au moins 3 mois, 
du uu/uu/uuuu au uu/uu/uuuu (dates du dernier traitement), 

u De la ciclosporine à une dose minimum de 2,5 mg/kg pendant au moins 2 mois, 
du uu/uu/uuuu au uu/uufUUUU (dates du demÎer traitement) . 

J'atteste que la sévérité du psoriasis en plaques dont souffre le bénéficiaire r~pond aux critères suivants: 

BSA> 10% et/ou PASI > 10. 
le(s) score(s) requis a (ont) été observé(s) le uu/uu/uuuu (date de l'examen). 

Conditions relatives à l'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la prophylaxie d'une 
réactivation d'une tuberculose latente. 
J'atteste que l'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez le bénéficiaire à la situation dont la case est cochée cÎ­
dessous: 
u Radiographie pulmonaire et test de Mantoux: simultanément négatifs. 
u Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif: une éventuelle TBC active fait l'objet d'un traitement adéquat, 

confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point IV du présent formulaire. Une éventuelle TBG latente, fait l'objet 
d'un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie (voir IV) 

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

u de la date présumée de début du traitement: uu/uu/uuuu 
u .. .. , kg: le poids du bénéficiaire : 

le uu/uu/uuuu (date à laquelle le bénéficiaire a été pesé) 
u la posologie de 0,75 mglkg pour un bénéficiaire avec un poids corporel de moins de 60 kg, de 45 mg pour un 

bénéficiaire avec un poids corporel de 60 kg jusqu'à 100 kg et de 90. mg pour un bénéficiaire pesant plus de 100 kg ; 
u 3 administrations de 0,75mglkg, 45 ou 90 mg (dépendant du poids corporel du bénéficiaire) aux semaines 0, 4 et 16 
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porte le nombre de conditionnements nécessaires à : 

uuu conditionnements de 1 flacon de 45 mg (max. 3 conditionnements autorisés) pour un bénéficiaire avec un poids 
corporel de mOIns de 60 kg 
ou 
uuu conditionnements de 1 seringue préremplie de 45 mg (max. 3 conditionnements autorisés) pour un bénéficiaire avec 
un poids corporel de 60 kg jusqu'à 100 kg 
ou 
uuu conditionnements de 1 seringue préremplie de 90 mg (max. 3 conditionnements 'autorisés) pour un bénéficiaire avec 
un poids corporel de plus de 100 kg 

Du fait que l'autorisation de remboursement expirera au-delà de la semaine 28 (après 3 administrations) si le bénéficiaire ne 
présente pas un diminution de son score PASI d'au moins 50% par rapport à sa situation clinique avant l'initiation du traitement, je 
m'engage à ne pas continuer le traitement remboursé au-delà de la semaine 28 (3ième administration) si celui-ci ne s'avère pas 
efficace après l'évaluation qui est faite avant la 410me administration. 

En outre, je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve 
dans la situation attestée. 

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura reçu le remboursement de la spécialité demandée, à communiqué au 
collège de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codes relatives à l'évolution 
et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du (§ 8240000 du 
chapitre IV de la liste jointe à l'AR. du 1~ février 2018 

111- Identification du médecin spécialiste en dermatologie (nom, prénom. adresse. N°INAMI): 

ILLI ...L1-t1_ILLI ...LI-'.I--L.-.L.L-tl--LI LI il-tl----L.L.L-,--,---,--,I (nom) 

l'-.LI --,-I---.JILLI -,-1--,1-,-1 .L.....l-'-...LI--,I-,-I -,-1 -'.I---'-.L...J.---'-.L...J.---.JI (prénom) 

w - 1 1 1 1 1 1 -W -UlJ (n' INAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (date) 

'--______ --'1 (~,".J 
IV - (Le cas échéant): Eléments à attester par un 'médecin spécialiste en pneumologie: 

(signature du médecin) 

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

u Radiographie pulmonaire pOSitive ou test de Mantoux positif. 
u J'atteste qu'il a reçu un traitement adéquat de l'affection tuberculeuse, en l'occurrence: 

- Avec ....... ..... ................................. ....................... (traitement anti-tuberculeux administré) 
- Depuis le uu/uu/uuuu (date de début) 
- Durant ..... semaines (durée du traitement) 

u Je confirme donc l'absence actuelle de tuberculose évolutive chez le bênéficiaire. 
u Je confirme qu'étant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation d'une 

tuberculose latente est administré. 

v - Identification du médecin spécialiste en pneumologie "(nom. prénom. adresse. N°INAMIl: 
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1 1 1 1 1 1 1 1 1 (nom) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

lLJ - 1 1 1 1 1 1 -W -LLLI (n° INAMI) 

WI Wil 1 1 1 1 (date) 

(signature du médecin) 

ANNEXE B : Modèle du formulaire de demande de prolongation 
Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base d'uslekinumab pour le 
traitement du psoriasis en plaques modéré à sévère chez des bénéficiaires âgés de plus de 6 ans et de moins de 18 ans (§ 
8240000 du chapitre IV de la liste jointe à l'AR. du 1" février 2018) 

1- Identification du bénéficiaire (nom, prénom. N°d'affiliation à ,'O.A'): 

,-,--,--,-1 ..J.1-1--'-'-'--'-'-'--'-.L...L-'--'--'-1-...LJ,--,--,1 (nom) 

,-,--,--,-,-,--,--,-1 -'--'--'-L.-,--,-,--,--,-IL...LI ~I'-'---'--JI (prénom) 

Ll-L-L--'--l-L-J.I-LI --'---'-LJ-L-L--'--.L-'IL-J.I-LI -L.L..JI (numéro d'affiliation) 

11- Eléments à attester par un médecin spécialiste en dermatologie: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans le domaine des traitements 
systémiques du psoriasis chez des enfants et des adolescents, certifie que le bénéficiaire mentionné cÎ-dessus âgé de plus de 6 
ans et de moins de 18 ans, a déjà reçu le remboursement d'un trartement avec la spécialité à base d'ustekinumab par au mains 3 
administrations de 1 seringue pré-rempli ou de 1 flacon pour le traitement du psoriasis .en plaques modéré à sévère. 

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace, après 3 administrations, et chaque fois après de nouvelles périodes de maximum 
24 semaines, par une diminution du score PASI d'au moins 50%, par rapport à la valeur avant l'initiation du traitement. 

De ce fait, le bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité à base d'ustekinumab pour 
une nouvelle période de 24 semaines maximum (avec un maximum de 2 conditionnements autorisés). Je sollicite pour le 
bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement pendant 24 semaines 
est mentionné ci-dessous, compte tenu: 

u de la date présumée de début du prolongement du traitement: uu/uu/uuuu 
-------------~~d&O~Réfimai«re~·----------______________________________________________________ __ 

le uu/uu/uuuu (Date à laquelle le bénéficiaire a été pesé); 
u la posologie de 0,75 mglkg pour un bénéficiaire avec un poids corporel de moins de 60 kg, de 45 mg pour un 

bénéficiaire avec un poids corporel de 60 kg jusqu'à 100 kg et de 90 mg pour un bénéficiaire pesant plus de 100 kg 
u 2 adminislralions de 0,75 mgll<g, 45 ou 90 mg (dépendant du poids corporel du bénéficiaire) 

porte le nombre de conditionnements nécessaires à : 

uuu conditionnements de 1 flacon de 45 mg (max. 2 conditionnements autorisés) pour un bénéficiaire avec un poids 
corporel de moins de 60 kg 
ou 
uuu conditionnements de 1 seringue préremplie de 45 mg (max. 2 conditionnements autorisés) pour un bénéficiaire avec 
un poids corporel de 60 kg jusqu'à 100 kg 
ou 
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uuu conditionnements de 1_seringue préremplie de 90 mg (max. 2 conditionnements autorisés) pour un bénéficiaire avec 
un poids corporel de plus de 100 kg 

En outre, je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve 
dans la situation attestée. 

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura reçu le remboursement de la spécialité demandée, à communiqué au collège 
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codes relatives à l'évolution et au 
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du (§ 8240000 du 
chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1~ février 2018). 

III-Identification du médecin spécialiste en dermatologie (nom. prénom. adresse. N°INAMIl: 

,-1 ..... 1 -'.1--,1---,---,---,---,---,---,-,--,--,1-<-1 ..... 1 --'---'--'-...L--',--,--,---,I (no m) 

LI .LI ...l.I--,I---'--...l.--'---'--..L...lI---,--1 .L.l1---,--1 .LI --'---L.L--'---L.L...l.--'1 (prénom) 

LU - 1 1 1 1 1 1 -W -1 1 1 1 (n' INAMI) 

W / W /1 1 1 1 1 (date) 

SIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag 

(signature du médecin) 

. FOriTfrJliefr voor eerste aanvraag tofvergoedin'g~ iJan-de-farmaceutische-specialiteit'op -basis-van ustekinumab voor de behandeling 
van matige tot ernstige plaque psoriasis bij rechthebbenden van minstens 6 jaar en jonger dan 18 jaar oud (§ 8240000 van 
hoofdstuk IVvan de lijstgevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 

I-Identificatievan de rechthebbende {naam l voornaam l inschrilvlngsnummer bij de V.I.} : 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (na am) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (vQomaam) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

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

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de dermatologie, met ervaring op het gebied van systemische 
behandeling van psoriasis bij kinderen en adolescenten, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 6 jaar en 
jonger dan 18 jaar oud is, aan maljge 101 ernstîge plaque psoriasis lijdt, en legelijk voldoet aan aile voorwaarden gesteld in punt a) 
van § 8240000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 lebruari 2018: 

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

u Adequate lototllerapie (adequate bahandeling met fotochemotherapie of fototherapie met UVA en/of UVB), 
van uu/uu/uuuu tot uu/uu/uuuu (datum van laatste behandeling), 

u Metholrexaal in een minimale dosis van 15 mg/week of 0,2 - 0,4 mglkglweek gedurende minstens 3-maanden, 
van uu/uu/uuuu tot uu/uu/uuuu (datum van laatste behandeling) 

u Cyclosporine in een minimale dosis van 2,5 mglkg gedurende minstens 2 maanden, 
van uu/uu/uuuu tot uu/uu/uuuu (datum van laatste behandeling). 
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Ik bevestig dat de ernst van de plaque psoriasis waaraan de rechthebbende lijdt, aan de volgende criteria voldoet: 

BSA > 10% 01 PASI > 10. 
De vereiste score(s) werd{en) vastgesteld op uufuu/uuuu (datum van het onderzoek). 

Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutleve tuberculose, evenals de nodige profylactische 
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose~ 
Ik bevestig dat de huidige afw'ezigheid van een evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende overeenstemt met de situatie 
waarvan het vakje hieronder is aangekruist: 
u Radiografie van de longen en Mantoux test: beiden negatief; 
u Radiografie van de longen positief of een Mantoux test positief: een eventuele actieve TBC is adequaat behandeld en een arts­

specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling. onder punt IV van dit formulier. Een eventuele latente TBC 
geeft aanleiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een arts-specialist 
in de pneumologie (zia IV). 

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

u de vooropgestelde begindatum van de behandeling: uu/uu/uuuu 
u ... .. kg: het gewicht van de rechthebbenden 

uufuufuuuu (datum waarop de rechthebbende gewogen werd); 
u de dosering van 0,75 mglkg voor een rechthebbende met een lichaamsgewicht van minder dan 60 kg, van 45 mg voor 

een rechthebbende ' met een lichaamsgewicht van 60 kg tot en met ·100 kg, en van 90 mg voor een rechthebbende met 
een lichaamsgewicht van meer dan 100 kg 

u 3 toedieningen van 0,75 mg/l<g, 45 mg 0190 mg (alhankelijk van lichaamsgewicht van de rechthebbende) in weken 0, 4 
en 16 

wat het totaal aantal. nodige verpakkingen brengt op: 

u u u verpakkingen van 1 flacon van 45 mg (maximum 3 gemachtigde verpakkingen) voor een rechthebbende met een 
lichaamsgewicht van minder dan 60 kg 

01 
uuu verpakkingen van 1 voorgevulde spuit van 45 mg (maximum 3 gemachtigde verpakkingen) voor een rechthebbende 

met een lichaamsgewicht van 60 kg tot en met 100 kg 
01 
uuu verpakkingen van 1 voorgevulde spuit van 90 mg (maximum 3 gemachtigde verpakkingen) voor een rechthebbend 

met een lichaamsgewicht van meer dan 100 kg 

Aangezien de machtiging tot terugbetaling verstrijkt na de 28sto week (na 3 toedieningen) indien de rechthebbende geen 
vermindering van zijn PASI·score met minstens 50% vertoont vergeleken met de klinische toestand v66r de instelling van de 
behandeling, verbind ik mij ertoe de behandeling niet na de 28ste week (3de toediening) voort te zetten indien ze niet doeltreffend 
blijkt bij de evaluatie die plaatsvindt véér de 4de toediening. 

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verldaarde toestand bevindt, 
ter beschjkking te hoyden yan de adyjseœnd arts 

Ik verbind me er tevens toe, ais de rechthebbende de terugbetaling van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan 
hetcollege van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband 
met de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, 
zoals beschreven in punt g) van § 8240000 van hooldstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 lebruari 2018. 

111- Identlflcatie van de arts-sDecialist in de dermatologie (naam, voornaam. adres. RIZIV nummer): 

LI .LI ...LI--,I-L--,-,---,---,----,-I ...LI--'---.LI ...LI--,I_I,-,-I ...1.-'1---,--1 .LI -,--,1 (naam) 

LI LI --'.I--,IL..L-L.JL..L-L.JIL..LI -L.JIL.LI ...LI--,ILLI -L.JIL.LI ...LI--'--II (voornaam) 

w - 1 1 1 1 1 1 -W -1 1 1 1 (RIZIV nO) 
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WI W/III 1 (datum) 

'--______ -----'1 ,.~~" (handtekening van de arts) 

IV - (Indien van toepassingl Elemente" te bevestigen door ee" arts-specialist in de pneumologie: 

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

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

- Met ................ . ................................ (toegediende anti-tuberculose behandeling) 
- Sinds uu/uu/uuuu (datum van aanvang) 
- Gedurende ... weken (duur van de behandeling) 

u Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende. 
u Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TaC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van reactivatie 

bij latente tuberculose gevolgd worden. 

v - Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie (naarn, voornaam, adres, RIZIV numrnm 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (naam) 

LI ~I_I'--LI --,---,---,---,--,---,--,----,---,--,ILLI --'---'---'---'-~I---'--I -,-I--ll (voo rn aam) 

LU - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (RIZIVnO) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (datum) 

'--______ -----'1 '-~'J 
BIJLAGE B: Model van het forrnulier van aanvraag tot verlenging 

(handtekening van de arts) 

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op ba~~is van ustekinumab voor de 
behandeling van matige tot ernstige plaque psoriasis bij rechthebbenden van minstens 6 jaar el1 jonger dan 18 jaar oud (§ 
8240000 van hoofdstuk IV van de lijstgevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 

I-Identificatie van de rechthebbende (naarn, voornaam, inschriivingsnummer bij de V.I,): 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (na am) 

UI 1 1 1 1 1 1 1 (voornaam) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 
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Il Elementen te bevestigen dooreen arts~specialist in de dermatologie: 

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de.dermatologie, met ervaring op het gebied van systemische 
behandelingvan psoriasis bij kinderen en adolescenten, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 6 jaaren 
jonger dan 18 jaar oud is, reeds terugbetaling heeft verkregen van de behandeling met despecialiteit op basis van ustekinumab, 
voor minstens 3 toedieningen met 1 voorgevulde spuit of 1 flacon voor de behandeling van matige tot ernstige plaque psoriasis. 

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

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verfenging nodig van de vergoeding van de specialiteit op basis van ustekinumab 
gedurende een nieuwe maximumperiode van 24 weken (tot een maximum van 2 verpakkingen). lk vraag voor de rechthebbende 
patiëAt de terugbetalingvan de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende 24 weken te verzekeren, 
hieronder vermeld wordt, rekening houdend met: 

U de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling: uu/uu/uuuu 
u ..... kg: het gewicht van de rechthebbende 

uu/uu/uuuu (datum waarop de rechthebbende gewogen werd); 
u de dosering van 0,75 mg/kg voor een rechthebbende met een lichaamsgewicht van minder dan 60 kg, van 45 mg voor 

een rechthebbende met een lichaamsgewichtvan 60 kg tot en met 100 kg, en van 90 mg voor een rechthebbende met 
een lichaamsgewicht van meer dan 100 kg 

u 2 toedieningen van 0,75 mg/kg, 45 mg 0190 mg (alhankelijk van lichaamsgewicht van rechthebbende) 

wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op: 

uuu verpakkingen van 1 flacon van 45 mg (maximum 2 gemachtigde verpakkingen) voor een rechthebbende met een 
lichaamsgewicht van minder dan 60 kg 

01 
u uu verpakkingen van 1 voorgevulde spuit van 45 mg (maximum 2 gemachtigde verpakkingen) voor een rechthebbende 

met een lichaamsgewicht van 60 kg tot en met 100 kg 
01 
uuu verpakkingen van 1 voorgevulde spuit van gO mg (maximum 2 gemachtigde verpakkingen) voor een rechthebbende 

met een Iichaamsgewicht van meer dan 100 kg 

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

Ik verbind me er tevens toe, aIs de rechthebbende de terugbetaling van de gevraagde specialiteit zaf gekregen hebben, om aan 
het college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband 
met de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, 
zoals beschreven in pu nt g) van § 8240000 van hooldstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 lebruari 2018. 

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

1 1 1 (naam) 

LI -11---"---LL.JILLI--'--.J.I--'--'-Ll---"---LL.JLL--'--'-Ll_1 (voornaam) 

W - 1 1 1 1 1 I-W -LUJ (RIZIVnO) 

W / W /1 1 1 1 1 (datum) 

L-______ ---!I {'Om,," (handtekening van de arts) 
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v) Au § 8310100, les spécialités suivantes sont insérées: 

Dénomination 1 Benamlng (Demandeur/Aanvrager) 

v) ln § 8310100, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Cal. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base 1 
Oprn Prljs de 

remb 
ox- Basis v 
usine' tegem 
bultel1 
bedrijf .x-

usine / 
buiten 
bedrijf 

" 

SIMVASTATIN AB 20 mg AUROBINDO NV (voir aussi chapitre: 1 / lll~ ook ATC: C10AA01 
hoofdstuk: 1) 

A-45 4314-357 30 comprimés pelliculés, 20 mg 30 filmomhulde tabletten, 20 mg G 9,05 9,05 0,00 

4314-357 3,42 3,42 

A-45 4314-365 100 comprimes pelliculés, 20 mg 100 filmomhulde t<~ble"en , 20 mg G 14,97 14,97 D,DO 

4314-355 7,99 7,99 

A-45 * 7730-971 1 comprimé pelliculé, 20 mg 1 filmomhulde tablat. 20 mg G 0,1031 0,1031 

A-45 ** 7730-971 1 comprimé pel!jculé~ 20 mg 1 filmomhulde tablet, 20 mg G 0,08·47 0,0847 

0,00 

0,00 

A-45*** 7730-971 l 'comprimé pelliculé, 20 mg 1 filmomhulde tablel, 20 mg G 0,1034 0,1034 0,0000 0,0000 

SIMVASTATIN AB 40 mg AUROBINDO NV (voir aussi chapitre: Il zle ook ATC: C10AA01 
hoofdstuk: 1) 

A-45 4314-381 30 comprimés pelliculés, 40 mg 30 filmomhulde table1ten , 40 mg G 10,70 10,70 0,00 0,00 

4314-381 4,-69 4,69 
._.-._- . ~.--.--"'--._.--- -- - -. __ .-._----... _.---------- ~.-_ .. __ . _. -.,- -
A·45 4314-373 100 comprimés pelliculés, 40 mg 100 -filmomhulde labletten, 40 mg G 19,21 19,21 0,00 0,00 

4314-373 11,.27 11,27 

A-45 " 7730-989 1 com primé pelliculé, 40 mg 1 filmomhulde lablel, 40 mg G 0;1454 0,1454 

A·45 ** 7730-989 1 comprimé pelliculé, 40 mg 1 filmomh ulde tablet, 40 mg G 0,1195 0,1195 

A-45··· 7730-989 1 comprimé pelliculé, 40 mg 1 fi!momhulde tablel , 40 mg G 0,1458 0,1458 0,0000 0,0000 

w) Au § 8310200, les spécialités suivantes sont insérées: 

Dénomination 1 Benamlng (Demandeur/Aanvrager) 

w) ln § 8310200, warden de volg ende specialiteiten 
ingevoegd: 

Cal. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base 1 

Oprn Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
usine ' tegem 
bulten 
bedrijf .x-

usine/ 
buifen 
bedrijf 

" 

SIMVASTATIN AB 20 mg AUROBINDO NV (voir aussi chapitre: I/zle ook ATC: C10AA01 
hoofdsluk: 1) 

A-45 4314-357 30 comprimés pelliculés, 20 mg 30 filmomhulde tablelten, 20 mg G 9,05 9,05 0,00 

4314-357 3,42 3,42 

A·45 4314-365 100 comprimés pelliculés, 20 mg 100--filmomhulde tabletten, 20 mg G 14,97 14,97 0,00 

4314-365 7,!.9 7,99 

0,00 

0,00 
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A-4S .. 7730-971 1 comprimé pelliculé, 20 mg 1 filmomhulde tablel, 20 mg G 0,1031 0,1031 

A_4S u 7730-971 1 comprimé pelliculé, 20 mg 1 fI1momhulde tablet, 20 mg G 0,0847 0,0847 

A-45·" 7730-971 1 comprimé pelliculé, 20 mg 1 fllmomhulde tablet, 20 mg G 0,1034 0,1034 0,0000 0,0000 

SIMVA$TATIN AB 40 mg AUROBINDO NV (voir aussi. chapitre: Il zie ook ATC: C10M01 
hoofdstuk: 1) 

A-45 4314-381 30 comprimés pelliculés, 40 mg 30 fJlmomhulde tabletten, 40 mg G 10,70 10,70 0,00 

4314-381 4,69 4,69 

A-4S 4314-373 100 comprimés pelliculés, 40 mg 100 filmomhulde tabletten, 40 mg G 19,21 19,21 0,00 

4314-373 11,27 11,27 

A-45· 7730-989 1 comprimé pelliculé, 40 mg 1 filmomhulde tablet, 40 mg G 0,1454 0,1454 

A-45 .. 7730-989 1 comprimé pelliculé, 40 mg 1 fIImomhulde tablel, 40 mg G 0,1195 0,1195 

A-4S .... 7730-989 1 comprimé pelliculé, 40 mg 1 fIImomhulde tablet, 40 mg G 0,1458 0,1458 0,0000 

x) Au § 8310300, les spécialités suivantes sont insérées: x) ln § 8310300, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination 1 Benamlng (Oemandeur/Aanvrager) 

Cat. Cocie Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Basa 1 

Opm prlJs de 
remb 

ex- Basls v 
uslne/ tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usine/ 
bulten 
bedrljf 

0,00 

0,00 

0,0000 

" 

SIMVASTATIN AB 20 mg AUROBINDO NV (voir aussi chapitre: Il zie ook ATC: C10MOI 
hoofdsluk: 1) 

A-45 4314-357 30 comprimés pelliculés, 20 mg 30 fjlmomhulde labletten, 20 mg G 9,05 9,05 D,DO 0,00 

4314-357 3,42 3,42 

A-45 4314-365 100 comprimés pelliculés , 20 mg 100 filmomhulde labletten, 20 mg G 14,97 14,97 0,00 0,00 

4314-365 7,99 7,99 

A·4S· 7730-971 1 comprimé pelliculé, 20 mg 1 filmomhulde tablet 20 mg G 0,1031 0,1031 

A-4S •• 7730-971 1 comprimé pelliculé, 20 mg 1 fIImomhulde lablel, 20 mg G 0,0847 0,0347 

A-45 .... 7730-971 1 comprimé pelliculé, 20 mg 1 filmomhulde tablet, 20 mg G 0,1034 0,1034 0,0000 0,0000 

SlMVASTATIN AB 40 mg AUROBINDO NV (voir aussi chapitre: Il zle ook ArC: C10AA01 
hoofdstuk: 1) 

A-4S 4314-381 30 comprimés pelliculés, 40 mg 30 fllmomhulde tabletten, 40 mg G 10,70 10,70 0,00 

4314-381 4,69 4,69 

.m, .. " dn, ,nn ... h •• , dn " 19 2l , .. ' nnn 

4314-373 11,27 11,27 

A-45 .. 7730-989 1 comprimé pelliculé, 40 mg 1 filmomhulde lablel, 40 mg G 0,1454 0,1454 

A-4S"· 7730-989 1 comprimé pelliculé, 40 mg 1 fllmomhulde tablet, 40 mg G 0,1195 0,1195 

A-45··· 7730-989 1 comprimé pelliculé, 40 mg 1 filmomhulde tablel, 40 mg G 0,1458 0,1458 0,0000 

y) Au § 8310400, les spécialités -suivantes sont insérées: y) ln § 8310400, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination 1 Benamlng (Demandeur/Aanvrager) 

0,00 

n nn 

0,0000 
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Cal. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1 " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
usine / tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usine/ 
buiten 
bedrl}f 

SIMVASTATIN AB 20 mg AUROBINDO NV (voir aussi chapitre: Il zie- ook ATC: C10AA01 
hoofdstuk: 1) 

A-4S 4314-3S7 30 comprimés pelliculés, 20 mg 30filmomhulde tabletten, 20 mg G 9,OS 9,05 0,00 0,00 

4314-357 3,42 3,42 

A-45 4314-365 100 comprimés pelliculés, 20 mg 100 filmomhtdde tabletten, 20 mg G 14,m 14,97 0,00 0,00 

4314-365 7,!19 7,99 

A-4S* 7730-971 1 comprimé pelliculé, 20 mg 1 filmomhulde tablet, 20 mg G 0,1m11 0,1031 

A-4S ** 7730-971 1 comprimé pelliculé, 20 mg 1 filmomhulde fablet, 20 mg G 0,0847 0,0847 

A~45 u* 7730-971 1 comprimépelJiculé, 20 mg 1 filmomhulde tablel,20 mg G 0,lm14 0,1034 0,0000 0,0000 

SIMVASTATIN AB 40 mg AUROBINDO NV (voir aussi chapitre: Ilzie ook ATC: C10AA01 
hoofdsluk: 1) 

A-45 4314-381 30 comprimés pelliculés, 40 mg 30 filmomhulde tabletten, 40 mg G .10,70 10,70 0,00 0,00 

4314-381 4,t19 4,69 

A-45 4314-373 100 comprimés pelliculés, 40 mg 100 tHmomhulde tabletten, 40 mg G 19,;!1 19,21 0,00 0,00 

4314-373 11,:!7 11,27 

A-45 .. 7730-989 1 comprimé pelliculé, 40 mg 1 tHmomhulde tablel, 40 mg G 0,14S4 0,1454 

A-45·" 7730-989 1 comprimé pelliculé, 40 mg 1 filmomhulde lablel, 40 mg G 0,1Hj5 0,1195 

A .. 45· .... 7730-989 1 comprimé pelliculé, mg lfi1momhuldelablel, 40 mg G 0,14~;8 0,1458 0,0000 0,0000 

z) Au § 8310500, les spécialités suivantes sont insérées: z) ln § 8310500, worden de volgEOnde specialiteiten 
ingevoegd· 

Dénomination 1 Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cal. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1 " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
usine / tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usine/ 
buiten 
bedrijf 

SIMVASTATIN AB 20 mg AUROBINDO NV (voir aussi chapilre: Il zie ook ATC: C10AA01 
hoofdsluk: 1) 

A-45 4314~357 30 comprimés pelliculés, 20 mg 30 filmomhulde tabletten, 20 mg G 9,05 9,05 0,00 0,00 

4314~357 3,4J2 3,42 

A-45 4314-365 100 comprimés pelliculés, 20 mg 100 filmomhulde tabletten, 20 mg G 14,517 14,97 0,00 0,00 

4314-365 7.~19 7,99 

A-4S" 7730-971 1 comprimé pelliculé, 20 mg 1 filmomhulde lablel, 20 mg G 0,1031 0,1031 

A*45 .~ 7730-971 1 comprimé pelliculé, 20 mg 1 filmomhulde tablel, 20 mg G 0,0847 0,0847 

A-4S *** 7730-971 1 comprimé pelliculé, 20 mg 1 filmomhulde tablel, 20 mg G 0,10:3'04 0,1034 0,0000 0,0000 

SIMVASTATIN AB 40 mg AUROBINDO NV (voir aussi chapilre: Il zie ook ATC: C10AA01 
hoofdsluk: 1) 
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A-45 4314-381 30 comprimés pelliculés, 40 mg 30 filmomhulde tabletten, 40 mg G 10,70 10,70 0,00 0,00 

4314-381 4,69 4,69 

A-45 4314-373 100 comprimés pelliculés, 40 mg 100 filmomhulde tabletten, 40 mg G 19,21 19,21 0,00 0,00 

4314-373 11,27 11,27 

A-45 .. 7730-989 1 comprimé pelliculé, 40 mg 1 filmomhulde tablet, 40 mg G 0,1454 0,1454 

A-45 ** 7730-989 1 comprimé pelliculé, 40 mg 1 filmomhulde tablet, 40 mg G 0,1195 0,1195 

A-45 .. * 7730-989 1 comprimé pelliculé, 40 mg 1 filmomhulde tablet, 40 mg G 0,1458 0,1458 0,0000 0,0000 

aa) Au § 9280000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 9280000 

al La spécialité pharmaceutique à base de brodalumab fait l'objet d'un 
remboursement si elle est administrée pour le traitement du psoriasis en 
plaques modéré à sévère de l'adulte chez lequel toutes les conditions 
suivantes sont remplies: 

1. Bénéficiaire âgé d'au moins 18 ans; 

2: Présence de psoriasis en plaques modéré à sévère·défini au moment 
de la demande de remboursement par une surface corporelle cutanée, 
BSA (Body Surface Area) > 10% ou un PASI (Psoriasis Area and. Severity 
Index Guidance EMEA CHMP/EWP/2454/02l > 10, malgré un traitement 
préalable adéquat ayant comporté, à moins d'une intolérance constatée 
et documentée ou d'une contre-indication existante documentèe pour 
ceux-ci, tous les traitements systémiques suivants: 

- photothérapie adéquate (un traitement adéquat par 
photochimiothérapieou photothérapie avecUVA et/ou UVB), 

- méthotrexate â une dose minimale de15 mg/semaine pendant au 
moins 3 mois, 

- ciclosporine à une dose minimale de 2,5 mglkg pendant au moins 2 
mois; 

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

aa) ln § 9280000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen ais volgt 

Paragraaf 9280000 

a) De farmaceutische specialiteit opbasis van brodalumab komt.in 
aanmerking voor vergoeding indien :te toegediend wordt VOOT de behandeling 
van matlge tot emstige plaque psoriasis hij de volwassene dieaan aile 
volgende voorwaarden voldoet: 

1. De rechthebbende is minstens 18 jaar oud; 

2. Aanwezigheid van matige toternstige plaque psoriasis op het ogenblik 
van deaanvraag tot vergoeding, gedefinieerd door een 
IichaamsoppervlakBSA (Body Surface Area) > 10%, of een PASI 
(psoriasis area and severity index Guidance EMEA CHMP/EWP/2454/02l 
> 10, ondanks een adequate eerdere behandeling die, tenzij vastgestelde 
en gedocumenteerde intolerantie of gedocumenteerde bestaande contra­
indicatie ervoor, aile volgende systemische behandelingen omvatte: 

- adequate fototherapie (adequate behandeling met fotochemotherapie 
of fototheraple met UVA enlof UVBl, 

~ methotrexaat in een minimale dosis van 15 mgfweek gedurende 
minstens 3 maanden, 

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

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

- Radiographie pulmonaire eUest de Mantoux: simultariémentnégatifs; - Radiografie van de longen en Mantoux-test : beiden negatief; 

- Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif: dans ~ Radiografie van delongen positief of een Mantoux~test positief: in dit 
ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité â base de geval zaldevergoeding van de specialiteit op basis van brodalumab 
brodalumab ne sera accordé que pour autant que l'absence de slechts toegekend worden indien een arts-specialist in de pneumologie 
tuberculose évolutive soit attestée par un médecin spécialiste en deafwezigheidvan evolutieve TBC verklaart in het formulier met de 
pneumologie sur le formulaire de description clinique qui sera tenu à klinische beschrijving dat ter beschikking moet gehouden worden van 
disposition du médecin conseil suivant les modalités visées au point c) de advÎserend arts, volgens de modaliteiten onderpunt c) hiema 
ci dessous. En cas de tuberculose active, la spécialité à base de volgend. Bij actieve TBC kan de specialiteit op basis van brodalumab 
brodalumab ne sera remboursée qu'en cas d'attestation par un enkel vergoed worden na attestering van een adequate 
médecin spéciallste en pneumologie d'un traitement adéquat de la tuberculostaticabehandeling door een arts-specialistin de 
tuberculose. En cas de suspicion de tuberculose latente (test de pneumologie. Bij suspectie van latente TBC (positieveMantoux-test 
Mantoux positif et/ou suspicion de séquelles de tuberculose à la radio enfot suspeCtie van TB-sequellen op RX-thorax) kan de specialiteit op 

--------"d'U'1h'Oraxr,1a"Spêefallté'"â'1:rase"'de""brotfaltlm'ab""ne"peot êti e ,el l ,b'"""'" s ....... ---ba'sfS"Van""brottatumab"'stectlts"VergO'ettworderr'"itWekel 1 1 ra stal t va" 
que lorsqu'un traitement prophylactique d'une réactivation de la een profylactischeTBC behandeling, geattesteerd door een arts-
tuberculose latente attesté par un médecin spécialiste en pneumologie specialist in de pneumologie. 
a été instauré depuis au moins 4 semaines. 

b) Une première autorisation de remboursement est accordée pour 4 
conditionnements de 2 seringues préremplies couvrant·une période de 12 
semaines maximum. Le nombre de conditionnements remboursables tiendra 
compte d'une posologie de 210 mg administrée à la semaine 0, à la semaine 
1 eU la semaine 2, suivie par 210 mg admInistré chaque 2 semaines â partir 
de la semaine 4. Une demande de renouvellement de remboursement, tenant 
compte d'une dose d'entretien de210 mg toutes les 2 semaines à partir de la 
semaine 14, pourra être introduite si, lors de l'évaluation après 12 semaInes, 
le traitement s'avère efficace, c'est-à-dire que la diminution du score du PASI 
est supérieure à50% par rapport à la valeur de départ. A cet effet, 
l'autorisation ne sera accordée que si le médecin visé au point c) ci-dessous 

b) Een eerste machtiging tot vergoeding wordt toegekend voor 4 
verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten welke een periode van maximum 12 
weken omvat. Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een 
dosis van 210 mg toegediend op week 0, week 1 en week 2, gevolgd door 
210 mgtoegediend elke2 weken vanaf week4. Een aanvraag voor 
verlenging van de vergoeding die rekening houdt met een onderhoudsdosis 
van 210 mg éénmaal elke 2 wekenvanaf week 14, kan ingediend worden 
indien, bij de evaluatie na 12 weken, de behandeling doeltreffend blijkt, met 
andere woorden indien de vermindering van de PASI-score meer dan 50% 
bedraagt vergeleken met de aanvangswaarde. Hiertoe wordt de machtiging 
slechts toegekend indien de arts beschreven onder punt c) hiema volgend 
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s'engage â ne pas continuer [e traitement remboursé au~de[à de [a semaine 
12 si cerui~ci ne s'avère pas efficace. 

c) Le remboursement est conditionné par [a fourniture préalable au médecin~ 
conseil d'un formulaire de première demande, dontle modèle est repris dans 
['annexe A du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit être 
complété par un médecin spécialiste en dermatologie, expérimenté dans le 
domaine des traitements systémiques du psoriasis, qui ainsi, simultanément: 

1. Atteste que toutes [es conditions figurant au point a) ci-dessus sont 
remplies avant ['initiation di.! traitement; 

2. Mentionne [es éléments qui permettent de démontrer que les critères 
re[alifsâ [a sévérité du psoriasis, ainsi que les critères relatifs aux 
traltements systémiques antérieurs sont rencontrés chez [e bénéficiaire 
concerné avant ['initiation du traitement; 

3, S'engage à ne pas continuer [e traitement remboursé au~delà de [a 
semaine 12 si celui-ci ne s'avère pas efficace; 

4. Mentionne [a dale présumée de débul de traitement, [a posologie elle 
nombre de conditionnements souhaités; 

5. S'engage à tenir à [a disposition du médecin~conseilles éléments de 
preuve établissant que [e bénéficiaire concerné se trouvait dans [a 
situation attestée; 

6. S'engage â communiquer au collégedemédecins, désigné par [a 
Commission de Remboursement des Médicaments, [es données codées 
relatives à ['évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les 
modalités décrites au point g) ci-dessous. 

d) Sur base du formulaire de première demande dont [e modèle figure à 
['annexe A de la présente réglementation, signé et dûment complété par [e 
médecin spécialiste endermato[ogie visé au point c), le médecin-conseil 
délivre au bénéficiaire Ja ou les attestations dont le modèle est fixé sous "e~ 
de J'annexe JII du présent arrêté, dont le nombre de conditionnements 
autorisés.estlîmitéen fonction de [a posologie recommandée,.eLdontla. 
dUrée de validité est limitée â une période maximale de 12seOlàines. 

e) Les autorisations de remboursement peuvent être prolongées à terme 
pour de nouvelles périodes de 24 semaines maximum, à concurrence d'un 
maximum de 6 conditionnements de 2 seringues préremplies, sur base 
chaque fois d'un formulaire de demande de prolongation dont le modèle 
figure à ['annexe B du présent paragraphe. Cette prolongation doit être 
signée et dûment complétée parle médecin spécialiste en dermatologievisé 
ci-dessus, qui, ainsi, simultanément: 

1. Confirme que le traitement par la spécialité à base de brodalumab s'est 
montré efficace, après 12 semaines et ensuite après chaque nouvelle 
période de maximum 24 semaines, par une diminution du score PASI d'aU 
moins 50% par rapport à la valeur de départ; 

2. Mentionne la date présumée de début de fa prolongation de traitement, 
la posologie et le nombre de conditionnements souhaités; 

3. S'engage à communiquer au collège de médecins, désignèpar la 
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées 
relatives à l'évolution el au devenir du bénéfjciaire concerné, suivant les 
modalités décrites au· point g) ci-dessous. 

f) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modèle figure 
à l'annexe B de la présenle réglementation, signé et dûment complété par le 
médecin spécialiste en dermatologie, le médecin-conseil délivre au 
bénéficiaire Ja ou [es attestations dont le modèle est fixé sous "e" de l'annexe 
III du présent arrêté, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité 
en fonction de la posologie recommandée, et.dont [a durée de validité est 
limitée à une période maximale de 24 semaines; 

g) Afin de permettre à la Commission de Remboursement des Médicaments 
d'exécuter les missions définies à j'article 29bis et 35bis de la Loi, 
notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de l'inscription des 

zich ertoe verbindt om de vergoede behanljeling niet na de 12de .,yeek.voort 
te zelten indien ze niet doeltreffend blijkt. 

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

1. Bevestigt dat aile voorwaarden, verrneld in punt a) hierboven vervuld 
zijn voor de instelling van de behandeling; 

2. Vermeldt de elementen die aantonen dat de criteria betreffende de 
emst van de psoriasis en de criteria betreffende de eerdere systemische 
behandelingen vervuld zijn bij de betrol{ken rechthebbende véér de 
insteJJing van de behandeling; 

3. Zich ertoe verbindt de vergoede behi3ndeling niet voort te zetten na de 
12de week indien.deze niet effeclief blijkt; 

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

5. Zich er toe verbindt de bewijselemehten ter beschikking van de 
adviserend arts te houden die bevestigl~n dat de betrokken 
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevond; 

6. Zich ertoe verbindt de gecodeerde gl;,gevens betreffende de evolulie en 
de prognose van de betrokken rechlhebbende, mee te delen aan het 
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen, vo[gens de modaliteilen voorzien in punt g)hiema 
volgend. 

d) Opbasis van het formuller voor een eerste aanvraag, waarvan het model 
inbij[age A van deze reglementering is op!;enomen, naar behoren ingevuld 
en ondertekend door de arts-specialist in de dermatologie bedoe[d in punt c), 
zaf de adviserend arts aan de rechthebbende het of de attesten leveren 
wa.arvan het model bepaald isonder "e" va.n bijlage III van het hUldige 
besluit,.waarv-an,het,aantaLtoege[aten .. verpakkingen beperkt is in funcHe van 
de aangeraden posologie, en waarvan de Heldigheidsduur beperkt is tot een 
maximum periode van 12 wekeh, 

e) Deze machtigingen tot vergoeding kunnen worden verlengd voor nieuwe 
perioden van maximum 24 weken~ tot een maximum van 6 verpakkingen van 
2 voorgevu[de spuiten, telkens door middel van een formulier van aanvraag 
tot verlenging, waarvan het modelais bijla!~e B bij deze paragraaf is 
opgenomen. Deze verlenging moet volledi!; ingevuld en ondertekend worden 
door de arts-specialist in de dermatologie hierboven beschreven,. die 
zodoende legelijk.ertijd: 

1. Bevestigt dat de behandeling met despecialiteit op basis van 
broda[umab doeltreffend .isgebleken, na 12 weken en nadien na nieuwe 
perioden van maximum 24 weken, door een vermindering van de PASI­
score met minstens 50% vergeleken ml91 de aanvangswaarde; 

2. De vooropgestelde begindatum van !:le verlenging van de behandeling, 
de posologie en het aantal gewenste v~lrpakkingen vermeldt; 

3. Zich ertoe verbîndt om de gecodeerde gegevens betreffende de 
evolulie. en de prognose van de betrok~;en rechthebbende·mee te .de[en 
aan het college van artsen, aangeduid door de Commlssie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, vol gens demodaliteiten beschreven 
in punt g) hierna volgend. 

f) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het 
model aIs bijlage B van deze reglementering is opgenomen, en dal volJedig 
ingevuld en ondertekend werd door de art$-specialist in de dermatologie, zal 
de adviserend arts aan de rechlhebbende het of de attesten afleveren 
waarvan het model is vastgesteld onder a e" van bljlage III van dit besluil 
waarin het aantal toegestane .verpakkingen beperkt is in functie van de 
aangeraden posologie en waarvan de geldigheidsduufbeperkt is tot een 
maximale periode van 24 weken; 

g) Dm de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan de 
taken te vervullen zoals beschreven onder artikel 29bis en 35bis van de Wei, 
namelijk betreffende een latere wijiigingvan de inschrijving van 
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spécialités pharmaceutiques, le remboursement de la spécialité est accordé 
pour autant que des données codées, relatives à l'évolution et au devenir des 
bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent être enregistrées et 
puissent faire l'objet d'une évaluation. Les modalités relatives à la nature des 
données, à J'enregistrement, èla collecte el à l'évaluation sont fixées par le 
Ministre sur la proposition de la Commission de Remboursement des 
Médicaments après avis de l'Autorité de protection des données. 

A cet effet, le médecin spécialiste en dermatologie visé ci·dessus aux 
points c) et e) s'engage, pour les bénéficiaires qui auront reçu le 
remboursement, à communiquer au collège de médecins, désigné par la 
Commission.de Remboursement des Médicaments les données codées 
relatives à l'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les 
modalités fixées par le Ministre. 

h) Le remboursement ne peut être accordé que si le conditionnement 
concerné a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin 
spécialiste en dermatologie. 

i) Le remboursement simultané de la spécialité à base de brodalumab avec 
une autre spécialite à base de étanercept, infliximab, adalimumab, 
certolizumab pegol, ustékinumab, sécukinumab, ixekizumab, guselkumab, 
risankizumab, tildrakizumab, aprémllast ou diméthylfumarate n'est jamais 
autorisé~ 

ANNEXE A: Modèle du formulaire de première demande 

farmaceutische specialitei!en, wordt de vergoeding van de specialiteit 
toegeslaan, voor zover da! de gecodeerdegegevens ln verband met de 
evolutieen de prognose van de rechthebbenden die deze vergoeding krijgen, 
kunnen gereglstreerd worden en het onderwerp mogen uilmaken van een 
evaluatie. De modaUteiten met betrekking tot de aard van de gegevens, de 
registratie, het verzamelen en de evaluatie ervan worden door de Mil1ister 
vaslgelegd op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen 
na advies van de Gegevensbeschermingsautoriteit. 

Daartoe verbindt de arts-specialist in de dermatologie hierboven 
beschreven onder de punten c) en e) zich ertoe, voor de rechthebbenden 
die de vergoedlng. verkregen hebben, de gecodeerde gegevens 
betreffende de evolutie en de prognose van de·betrokken rechthebbende 
mee te delen aan hetcollege van artsen , aangeduid door de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten bepaald door 
Minisler, 

h) De vergoeding kan slechts toegekendworden indien de betrokken 
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrifl opgesteld door een arts­
specialist in de dermatologie. 

i) De gelijktijdige toediening van de specialiteit opbasis van brodalumab met 
een specialiteil op basis van etanercept, Infliximab, adalimumab, 
certollzumab pegol, ustekinumab, secukinumab, ixekizumab, guselkumab, 
risankizumab, tildrakizumab, apremilast of dimethylfumaraat is nooit 
toegestaan. 

Formulaire de première demande de remboursement de la spécialité à base de brodalumab pour le traitement du psoriasis en 
plaques modéré à sévère chez l'adulte (§ 9280000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 01 février 2018) 

1 - Identification du bénéficiaire (nom. prénom. N°d'affiliation à l'O.A.' : 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (nom) 

1 1 1 1 1 1 (prénom) 

1 1 (numéro d'affiliation) 

Il - Elémentsà attester par un médecin spécialiste en dermatologie: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans le domaine des traitements 
systémiques du psoriasis, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est âgé d'au moins 18 ans, est atteint de psoriasis en 
plaques modéré à sévère et remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 928000 du chapitre IV de la liste 
jointe à l'A.R. du 01 février 2018: 

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

u Une photothérapie adéquate (un traitement adéquat par photochimiothérapie ou photothérapie avec UVA et/ou UVB) 

du uu/uu/uuuu au uu/uu/uuuu(dates du dernier traitement), 
u Du méthotrexate à une dose minimum de 15 mg/semaine pendant au moins 3 mois, 

du uu/uu/uuuu au uu/uu/uuuu (dates du dernier traitement), 
u De la ciclosporine à une dose minimum de 2,5 mglkg pendant au moins 2 mois, 

du uu/uu/uuuu au uu/uu/uuuu (dates du dernier traitement). 

J'atteste que la sévérité du psoriasis en plaques dont souffre le. bénéficiaire répond aux critères suivants: 

BSA> 10% et/ou PASI > 10. 
Le(s) score(s) requis a (ont) été observé(s) le Uu/uu/uuuu (date de l'examen). 

Conditions relatives à l'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la· prophylaxie d'une 
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réactivation d'une tuberculose latente. 
J'atteste que l'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire à la situation dont la case est cochée ci­
dessous: 
u Radiographie pulmonaire et test de Mantoux: simultanément négatifs. 
u Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif: une éventuelle TBC active fait l'objet d'un traitement adéquat, 

confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point IV du présent formulaire. Une éventuelle TBC latente, fait l'objet 
d'un traitement adéquat instauré depuis au moins4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie (voir IV). 

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement Cllvec la spécialité à base de 
brodalumab pour une période initiale de 12 semaines maximum. Je sollicite donc pour le bénéficiaire le remboursement des 
conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement pendant les 12 premières semaines de traitement est 
mentionné ci-dessous, compte tenu: 

de la date présumée de début du traitement: uu/uu/uuuu 

de la posologie de 210 mg administrée à la semaine 0, à la semaine 1 et à la semaine 2, suivi par 210 mg administré 
chaque 2 semaines à partir de la semaine 4, ce qui porte le nombre de conditionnements nécessaires pour la première 
période de 12 semaines à : 

u u conditionnements de 2 seringues préremplies(maximum 4) 

Du fait que l'autorisation de remboursement expirera après 12 semaines de traitement si le bénéficiaire ne présente pas un 
diminution de son score PASI d'au moins 50% par rapport à sa situation clinique avant l'initiation du traitement, je m'engage à ne 
pas continuer le traitement remboursé au-delà de la semaine 12 si celui-ci ne s'avère pas efficace. 

En outre, je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve 
dans la situation attestée. 

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire'aura reçu le remboursement de la spécialité demandée, à communiqué au collège 
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codes relatives à J'évolution et au 
QeVenir, cfl,lbénéficiaire concerné,sLliv.cmt,les.mq(taljté&"fj~é~.&.paLJe ... Minil;;tre,çomme,cféçrites,.<;iu"point g)çJu, (§ 9280000 du 
chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 01 février2018. 

111- Identification du médecin spécialiste en dermatologie (nom. prénom. adresse. NDINAMIl: 

,-1 .LI -,--,----,-,-1 .LI -,-1 --,-1 --,I---,IL.L-,-I --,-1--,1-,-1 .LI -,-1 --,-1--,1---,1,-,-->1 (nom) 

LI LI -Li-LLI -LI-,I_ILLI -,-I-'-LI LI -LI-,I-,-I li -LI-,I_ILL.JI (prénom) 

w - 1 1 1 1 1 1 -W -UlJ (n' INAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (date) 

'--______ ----'1 ,_", 

IV - (Le cas échéant): Eléments à attester par un médecin spécialiste en pneumologie: 

(signature du médecin) 

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

u Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif. 
u J'atteste qu'il a reçu un traitement adéquat de l'affection tuberculeuse, en l'occurrence: 

- Avec ...................................................................... (traitement antî-tuberculeux administré) 
- Depuis le uu/uu/uuuu (date de début) 
- Durant ..... semaines (durée du traitement) 
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u Je confirme donc l'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire. 
u Je confirme qu'étant donné la suspicion d'une TSe latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation d'une 

tuberculose latente est administré. 

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

LLI --LI -LL..L--L-LL..LlI-L1 li -LI ---11-LL..l-LLI -LI --L---11 (nom) 

Lil ---1ILL-LL..L---LLl-L1 -LI ---11-LI ...LI ---LLl-L...LI --.JIL.l--.JI (prénom) 

L1.J - 1 1 1 1 1 1 -W -UlJ (n° INAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (date) 

L--______ -----.JI ,_.) 

ANNEXE 8 : Modèle du formulaire de demande de prolongation 

(signature du médecin) 

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité à base de brodalumab pour le traitement du psoriasis 
en plaques modéré à sévère chez l'adulte (§ 9280000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 01 février 2018) 

1- Identification du bénéficiaire (nom. prénom. N°d'affiliation à l'O.A.): 

1 1 1 1 (nom) 

1 1 1 1 1 1 (prénom) 

1 1 1 1 1 1 (numéro d'affiliation) 

Il - Eléments à attester par un médecin spécialiste en dermatologie: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans le domaine des traitements 
systémiques du psoriasis, certifie que·le bénéficiaire mentionné ci-dessus âgé d'au moins 18 ans, a déjà reçu· le remboursement 
d'un traitement avec la spécialité à base de brodalumab durant au moins 12 semaines pour le traitement du psoriasis en plaques 
modéré à sévère. 

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace, après 12 semaines, et ensuite après chaque nouvelle période de maximum 24 
semaines, par une diminution du score PASI d'au moins 50%, par rapport à la valeur avant l'initiation du traitement. 

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité à base de brodalumab pour une 
nouvelle période de 24 semaines (à concurrence de 6 conditionnements de 2 seringues pré remplies maximum). Je sollicite pour le 
bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer [e traitement pendant 24 semaines 

----."est-mentie~"'èessetfS';""eOmpte1enu. 

de [a·date présumée de début. de la prolongation du traitement: uu/uu/uuuu 

de la posologie de 210 mg toutes les 2 semaines, ce qui porte le nombre total de conditionnements nécessaires à : 
uu conditionnements de 2 seringues préremplies (maximum 6) 

En outre, je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve 
dans la situation attestée. 

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura reçu le remboursement de la spécialité demandée, à communiqué au collège 
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codes relatives à l'évolution et au 
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du (§ 9280000 du 
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chapitre IV de la liste jointé à l'AR. du 01 lévrier 2018. 

111- Identification du médecin spécialiste en dermatologie (nom, prénom. adresse. N°INAMIl : 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (nom) 

LI J...1-.l1-11--.L1 J...-.!....JI--.LI J...1-.l1...J1--.L1 J...1-.l1...J1-.L1 J...1-.l1...J1-.L1 i...J1 (prénom) 

LU - 1 1 1 1 1 1- W -~ (n" INAMI) 

W 1 W /1 1 1 1 1 (date) 

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag 

(signature du médecin) 

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van de specialiteit op basis van brodalumab voor de behandeling van matige tot 
ernstige plaque psoriasis bij de volwassene (§ 9280000 van hooldstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB. van 01 lebruari 2018) 

Identificatie van de rechthebbende ("aam, voornaam, inschriivingsnummer bi; de V,I') : 

LI J...1-11-L1 i...J-Li...J-L.L1 -.ll-L.LJ...-L.LJ...-LLI J...I -.l...J1 (naam) 

LI .J.I-LI i...JLL-LJ-1-L.J.I-L1 J...1-Li...JLL-LJ-1-L..L.J1 (voornaam) 

LI.J.I-LI -'--.L..l-L-lILLI-!IL.J.I_IL.J.I-L-L-L.J.-L-'--.L..l-L-l1 (aansluitingsnummer) 

1( Elemente" te bevestigen daor een arts-specialist in de dermatologie: 

Ik ondergetekende, dokterin de geneeskunde, erkend specialist in de dermatologie, met ervaring op het gebied van systemische 
behandeling van psoriasis, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18 jaar oud is, aan matige tot ernstige 
plaque psoriasis Iijdt, en tegelijk voldoet aan aile voolWaarden gesteld in punta) van § 9280000 van hoofdstuk IV van de lijst 
gevoegd bij het K.B. van 01 lebruari 2018: 

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

u Adequate lototherapie (adequate behandeling met lotochemotherapie 01 lototherapie met UVA en/ol UVB), 
van uu/uu/uuuu tot uu/uu/uuuu (datum van laatste behandeling), 

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

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

Ik bevestig dat de ernst van de plaque psoriasis waaraan de rechthebbende lijdt, aan de volgende crit,eria voldoet 

BSA > 10% 01 PASI > 10. 
De vereiste score(s) werd(en) vastgesteld op uu/uu/uuuu (datum van het onderzoek). 

Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische 
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 
lk bevestig dat de huidige af'Nezigheid van een evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende overeenstemt met de situatie 
waarvan het vakje hieronderis aangekruist: 
u Radiografie van delongen en Mantoux test beiden negatief; 
u Radiografie van de longen positief of een Mantoux test positief: een eventuele actieve TBC is adequaat behandeld en een arts-
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specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder pu nt IV van dit formulier. Een eventuele latente TBC 
geeft aanleiding tot een adequaatwerkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een arts-specialist 
in de pneumologie (zie IV). 

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met de specialiteit op basis van 
brodalumab noodzakelijk is gedurende een beginperiode van maximum 12 weken. Ik vraag dus voor de rechthebbende de 
vergoeding aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende de eerste 12 weken te 
verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met: 

de vooropgestelde begindatum van de behandeling: uu/uu/uuuu 

de dosering van 210 mg toegediend op week 0, week 1 en week 2, gevolgd door 210 mg toegediend elke 2 weken vanaf 
week 4, wat het totaal aantal nodige verpakkingen voor de eerste periode van 12 weken brengt op: 

u u verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten (maximum 4) 

Aangezien de machtiging tot vergoeding verstrijkt na 12 weken behandeling indien de rechthebbende geen vermindering van zijn 
PASI-score met minstens 50% vertoont vergeleken met de klinische toestand v66r de instelling van de behandeling, verbindik mij 
ertoe de behandeling niet na de 12de week voort te zetten indien ze niet doeltreffend blijkt. 

Bovendien verbind ik mij ertoe cm het bewijsmateriaal, waaruit bl1jkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, 
ter beschikking te houden van de adviserend arts. 

Ik verbind me er tevens toe, ais de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteitzal gekregen hebben, am aan het 
college van artsen, aangeduid dcor de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met 
de evolutie en deprognose van debetrokken rechthebbende mee te delen volgens de mcdaliteiten bepaald door de Minister, zoals 
beschreven in punt g) van § 9280000 van hoo!dstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 01 !ebruari 2018. 

111- Identificatie van dearts-specialist in de dermatologie (naam. voornaam. adres, RIZIVnummer): 

LL--<-.LJ.-L-'--1-L1 -'.I_ILL--'---.LJ.--'--.LJ.---,--I -,-1--<-",---,1 (naam) 

IL -,-I--'--~L-'---L-",---,IL-'-I --,I---'---'---L-'---'---'--L-'-I ~IL-'---,--,I (voornaam) 

LU - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (nORIZIV) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (datum) 

'--_____ ---'1 ('_~'I (handtekening van de arts) 

lV"='ttndlem" .. rt!!l!!n!ssingl""Elementerrte-bevestlgl!mIt101'1!err1Irts"speciatistirnl!!J!11eumotOgle" 

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

u Radiografievan de longen positief of een Mantoux-test positief. 
u Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg: 

- Met ................... " ............................................ (toegediende anti-tuberculose behandeling) 
- Sinds uu/uu/uuuu (datum van aanvang) 
- Gedurende ...... weken (duur van de behandeling) 

u Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende. 
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ulk bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van reactivatie 
bij latente tuberculose gevolgd worden. 

V -Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie (naam. voornaam, adres, RIZIVnummlrn.:, 

LI LI -,-1-11_ILLI -,-1-11--'---'--'--11--,--1 LI -,-1-11--,---,--,-1-,1--,--1 LJI (naam) 

LI -LI JI_IL-LI ...L1---11-L1 -LJ-L...LI---1I_LI -LI JI--'---LJI_IL-LI J---11 (vaarnaam) 

w - 1 1 1 1 1 I-W -LUJ (n'RIZIV) 

WI Will 1 1 1 (datum) 

L-______ --.JI ,_" 

BIJLAGE B: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging 

(handtekening van de arts) 

Aanvraagfonnulier voorde verlenging van de vergoeding van de specialiteit op basÎs van brodalumab voor de behandeling van 
matige tot ernstige plaque psoriasis bij de volwassene (§ 9280000 van hoofdstuk IV van de ·Iijst gevoegd bij het K.B. van 01 
lebruari 2018) 

I-Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam. inschrijvingsnummer bi; de V.!') 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (naam) 

1++1 1 1 1 1 Il"1111 "1 (vaarnaam) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

11- Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de dermatologie 

Ikondergetekende, dokter in degeneeskunde, erkend specialist in de dermatologie, met ervaring op het gebied van systemische 
behandeling van psoriasis, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, die minstens 18 jaar oud is, reeds vergoeding heeft 
verkregen van de behandeling met de specialiteit op basis van brodalumab, gedurende minstens 1 ~~ weken voor de behandeling 
van matigetot ernstige plaque psoriasis. 

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken, na 12 weken, en nadientelkens na nieuwe perioden van maximum 24 
weken, dooreen vermindering van dePASt-score met minstens 50 % vergeleken met de aanvangswHardevéér de behandeling. 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van de specialif:eit op basis van brodalumab 
gedurende een nieuwe maximumperiode van 24 weken (tot een maximum van 6 verpakkingen Vém 2 voorgevulde spuiten). lk 
vraag voor de rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende 24 
weken te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met: 

de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling:uu/uu/uuuu 
de dosering van 210 mg elke 2 weken wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op: 
u u verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten (maximum 6) 

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

Ik verbind me er tevens toe, ais de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan het 
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met 
de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bE!paald door de Minister, zoals 
beschreven in punt g) van § 9280000 van haaldstuk IV van de lijst gevaegd bij het KR van 01 lebruari 2018" 
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III -Identificatie van de arts-specialist in de dermatologie (naam. voornaam. adres. RIZIVnummer): 

LI -LI---'----'---'----'----LI---,I---'-----'--'L-L--,---,---,----,----,--I --,1---,----"----,----,----,1 (naam) 

LI ...LI--'----'--.JL...L-.JIL...LI --'---L..l--'-----'----L-'---'---...LI_IL...L-L-'---'---'I (vaarnaam) 

LU- 1 1 Il 1 I-W-LLU(nORIZIV) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (datum) 

L-______ ----'I (.-.. , (handtekening van de art$) 

ab) Au § 9720000, les spécialités suivantes sont insérées: ab) ln § 9720000, warden de valgende speclaliteiten 
ingevoegd: 

Dénomination 1 Benaming (Demandeur/Aanvragef) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base 1 

Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
usine! tegem 
buiten 
bedrljf ex-

usine! 
buiten 
bedrijf 

" 

CIMZIA200mg (Abacus) ABACU$ MEDICINE ATC: l04AB05 

B-281 4314-332 2 stylos préremplis 1 ml solution 2 voorgevulde pennen 1 ml 962,49 962,49 8,00 
injectable, 200 mglmL oplossing voor injectie, 200 mg/ml 

4314-332 871,08 871,08 

B-281 * 7730-906 1 stylo prérempli 1 ml solution 1 voorgevulde pen 1 ml oplossing 465,2250 465,2250 
injectable, 200 mg/ml voor injectie, 200 mg/ml 

B-281 ** 7730-906 1 stylo prérempli 1 ml solution 1 voorgevulde pen 1 mloplossing 461,6700 461,6700 
injectable, ZOO mgfml voor injectie, 200 mg/ml 

ac) Au § 9790000, l'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

ac) ln § 9790000, wardt de inschrijving van de valgende 
specialiteiten vervangen ais volgt: 

Dénomination 1 Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat Conditionnements ...!lb>-
Opm Prijs de 

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

usine! 
buiten 
beddjf 

COFACT 250 lU C.A.F.~D.C.F. ATC: B028D01 

1 0792-101 l' flacon Injectable 250 lU l' injeclieflacon 250 lU poeder 

1 1 

147'
56

1 147'
56

1 

1 

poudre pour solution Injectable. voor oplossing voor injectie. 
250 lU 250 lU 

12,10 
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A-3" 0792-101 1 flacon injectable 1 0 ml solution 1injectieflacon10 ml oplossing 163,5200 163,5200 
injectable, 250 lU voor injectle, 250 lU 

A-3 ** 0792-101 1 flacon injectable 10 ml solution 1 injectieflacon 10 ml oplossing 156,4100 156,4100 
injectable, 250 lU voor Jnjectie, 250 lU 

ad} Au § 10120000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Dénomination 1 Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

ad) ln § 10120000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd· 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base 1 " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
usine / tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usine/ 
buitim 
bedrijf 

VICTOZA 6 mgfml (Orifarm) ORIFARM BElGIUM ATC: A10BJ02 

A-92 4201-992 2 stylos préremplis 3 ml solution 2 voorgevulde pennen 3 ml 91,B1 91,61 0,00 0,00 
injectable, 6 mg/ml oplossing voor injectie, 6 mg/ml 

4201-992 74,!~7 74,97 

A-92 * 7730-997 1 stylo prérempli3 ml solution 1 voorgevulde pen 3 ml oplossing 43,2900 43,2900 
injectable, 6 mgfml voor injectie, 6 mgfml 

A-92 .. 7730-997 1 stylo pi"érempli 3 ml solution 1 voorgevulde pen 3 ml oplossing 39,73~iO 39,7350 
injectable, 6 mgfml voor inJectie, 6 mgfml 

,li,) lIést inséré un § 10700000 rédige commésuÎl, 
Paragraphe 10700000 

a) la spécialité pharmaceutique à base de givosiran peut bénéficier d'un 
remboursement si elle est administrée pour le traitement dela porphyrie 
hépatique aigue (PHA) chez les bénéficiaires adultes et les adolescents de 
12 ans et plus qui remplissent les conditions cumulatives suivantes au début 
du trailemenl : 

- Diagnoslic documenté de porphyrie hépatique aigue (PHA) confirmée 
par un médecin-spécialiste affilié à un cenlre membre de EPNET 
(European Porphyria Network). el évenluellement par des tests 
supplémentaires pour définir le type de PHA 

- et le bénéficiaire a besoin d'une intervenlion ihérapeutique définie 
simultanément par les éléments suivants: 

• le bénéficiaire a des antécédents de deux crises de PHA dans une 
période de 12 mois consécutifs, 

• elle bénéficiaire présente des valeurs urinaires élevées en 
AlAlPBG, 

• et un test génétique pour identifier le type de PHA est disponible ou a 
été demandé par le médecin~spécialiste et est en cours. 

la spécialité pharmaceutique concernée ne peut pas être remboursée si 
le bénéficiaire présente une insuffisance hépatique modérée ou sévère, 
ou une insuffisance rénale terminale ou si il est sous dialyse. 

b) le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de la 
posologie mentionnée dans le résumé des caractéristiques du prOduit (RCP) 
de la spécialité pharmaceutique àbase de givosiran : 1 ou 2 flacons par mois 
selon le poids corporel du bénéficiaire. 

ae) Er word! een § 10700000 to"gevoegd, luidende: 

Paragraaf 10700000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van givosiran koml in aanmerking 
voor terugbetaling indien ze toegediend wordlvoor de behandeling van acute 
hepatische porfyrie (AHP) bij volwassen mchthebbenden en adolescenten 
van 12jaar en ouder die voldoen aan onderstaande cumu!atieve 
voorwaarden bij het starten van de behandeling: 

~ Gedocumenteerde diagnose van acute hepatische porfyrie (AHP) 
bevesligd door een arts-specialist die ls verbonden aan een centrum dat 
lid is van EPNET (European Porphyria Network), eventueel aangevu!d 
door testsom het type AHP te kEmnen. 

- en de rechthebbende heeft een therapeutische interventie nodig, 
gedeflnieerd gelijktijdig door: 

• de rechthebbende heefl een voor~leschiedenis van twee AHp· 
aanvallen binnen één periode van 12 opeenvolgende maanden, 

• en de rechthebbende heeft verhoogde AlA 1 PBG waarden in de 
urine, 

• en een genetische test cim hetlype AHP te identificeren, is 
beschikbaar of is aangevraagd door de arts~specialist en wordt 
uitgevoerd. 

De farmaceutische specialiteit komt niElt voor vergoeding in aanmerking 
Indien de rechthebbende lijdt aan een matige of ernstige 
!everfunctiestoornis, of aan een terminale nierinsufficiëntie, of indien de 
rechthebbende dialyse ondergaat. 

b) Het aantal vergoedbare verpakkingenzal rekening houden met de 
posologie die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) 
van de farmaceutische specialiteit op basis vangivosifëln wordt vermeld: 1 of 
2 flacons per maand naargelang het lichaamsgewicht van de rechthebbende. 
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c) L'autorisalion initiale du remboursement au lilre des points a) el b) ci­
dessus peul êlre accordée par le médecin-conseil pour une période· de 12 
mois sur la base d'une demande de remboursementé[ectronique présentée 
par un médecin-spécialiste ayant de l'expérience dans le diagnostic et le 
traitement de [a PHA el affilié à un centre membre de EPNET (European 
Porphyria Network). 

Les patients bénéficiant d'une autorisation de remboursement peuvent 
recevoir un traitement à domicile ou dans un autre hôpital, sous réserve 
de l'approbation d'un spécialiste ayant de l'expérience dans le diagnostic 
et le traitement de la PHA qui est membre d'un centre membre de 
l'EPNET (European Porphyria Network) et supervise l'évolution du 
bénéficiaire. 

d) Pour les bénéficiaires précédemment traités par la spécialité 
pharmaceutique à base de givosiran dans le cadre du Compassionate Use 
program (CUP, [programme d'usage compassionnel]) ou du précédent « 
urgent situation process» (processus de situation· d'urgence), [e 
remboursement sera effectif à partir du 01 juillet 2021, à condition que toutes 
les conditions et tous les é[éments·concernant [e diagnostic et [es critères 
d'inclusion requis des points a), b) et c) ci-dessus soient remplis par [e 
bénéfiCiaire concerné. La poursuite du traitement avec la spécialité 
pharmaceutique concernée remboursable est soumise au renouvellement du 
remboursement conformément au paragraphe e) ci-dessous. 

e) Le remboursement est accordé pour des périodes renouvelables de 12 
mois, chacune sur la base d'une demande électronique présenlée par le 
médecin spécialiste identifié et authentifié via la platefonne eHealth 
mentionnée au point cl, déclaranlainsi: 

- que toutes les conditions des points al, b), cl et dl sont remplies; 

- qu'il a de l'expérience dans le diagnostic elle traitement de la PHA et 
qu'il est affilié à un centre membre de EPNET (European Porphyria 
Networkl 

• Metabolic Center Leuven, UZ Leuven 

• Cenlre Belge des Porphyries, LHUB·ULB 

- qu'il s'engage, à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments 
de preuve que le bénéficiaire se trouve dans la situation attestée au début 
de traitement ou au moment du renouvellement; 

- qu'il s'engage, dans le cas d'unedemaride de renouvellement du 
remboursement ou dans le cas d'un bénéficiaire se trouvant dans [a 
situation visée au point dl, à tenir à la disposition du médecin·conseilles 
éléments de preuve que le traitement est efficace comme le montrent les 
valeurs en ALA/PBG ; 

- qu'il s'engage, dans le .cas d'une demande de renouveHement du 
remboursement ou dans le cas d'un bénéficiaire se trouvant dans une 
situation visée au point dl, à tenir à la disposition du médecin-conseil un 
rapport d'évolution clinique récent qui démontre que le bénéficiaire 
retirera un bénéfice clinique de la poursuite du traitement. 

c) De eerste machtiging voorvergoeding op.basis van punt a) en puntb) 
hlerboven kan door de adviserend~arts worden verleend voor een periode 
van 12 maanden op basis van een elektronische aanvraag tot vergoeding 
ingediend door eenarts-specialist met ervaring in de diagnose en 
behande[ing van AHP en die verbonden is aan een centrum dat lid is van 
EPNET (European Porphyria Network). 

Patiënteri met een goedkeuring voor vergoeding kunnen hun behandeling 
thuis krijgen of in een ander ziekenhuis, mits een specialist met ervaring 
in de diagnose en behandeling van.AHP en die verbonden is aan een 
centrum dat lid isvan EPNET (European Porphyria Network), 
toestemming geeft en toezicht houdt op de evolutie van de 
rechthebbende. 

dl Voor rechthebbenden die eerder met de farmaceutischespecialiteit op 
basis van givosiran zijn behandeld ais onderdeel van het Compassionate Use 
Program (CUP) of hetVOorgaande "urgent situation process", za[ de 
terugbetaling effectief zljn vanaf 01 juli 2021, op voorwaarde dat aan aile 
voorwaarden en alleelementen met betrekking tot de diagnose en dé 
verelste incluslecriteria van de vorige punten al, b) en c) wordt voldaan door 
de betrokken rechthebbende. Voortzetting van de behandeling metde 
terugbetaalbare betrokken farmaceutische specialiteit is onderhevig aan 
ver[englng vanterugbetaling overeenkomstig met paragraaf el hieronder. 

e) De vergoeding wordt voor vernieuwbare periodes van 12 maanden 
verleend, telkens op basis van een elektronische aanvraag ingediend door de 
via het eHealth platform geïdentificeerde en geauthentificeerde arts-specialist 
venneld onder punt cl, die daarblj verklaart: 

- dat aan aile voorwaarden onder al, b),c) en dl is voldaan; 

- dat hij/zij ervaring heeft in de diagnose en behandeling van AHP en dat 
hij/zijverbonden is aan een centrum dat!id is van EPNET (European 
Porphyria Network) 

• Metabolic Center Leuven, UZ Leuven 

• Centre Belge des Porphyries, LHUB-ULB 

·dat hij/zij zich ertoe verbindt de bewijsslukken die aantonen dat de 
rechthebbende zich bij aanvang van de behandeling of bij ver[enging in 
de geattesteerde sltuatie bevindt, ter beschlkklng te houden van de 
adviserend-arts; 

-dat hij!zij zich ertoe verbindt om, in het geval van eenaanvraag tot 
verlenging van de vergoedingof in het geval van een rechthebbende die 
zlch in de situatie bevindt zoals bedoeld onder dl, de bewijsstukken dat 
de behandeling doeltreffend iszoals aangetoond door de ALA/P8G· 
waarden ter beschikking te houden van de adviserend-arts; 

- dat hij / zij zich ertoeverbindt am, inhet geval van een aanvraag tot 
verlenging van de vergoeding of in het geval van een rechthebbende die 
zich in een situatie bevindt zoalsbedoeld onder dl, een recent klinisch 
evolutieverslag dat aantoont dat derechthebbende kliriisch voordeel zal 
hebben bij een voortgezette behandeling ter beschikking te houden van 
de adviserend·arts. 

f) Le remboursement est accordé si le pharmacien hospitalier dispose, fl De vergoeding wordt toegekend ais de betrokken ziekenhuisapotheker, 
-----pr-éaJabtement-à-l&déliyrance-d& .. a-spéetalitéopharmaeeutique.oooncem •• ~e,,....-..... ooraleeF-hijo.de-b&trokkerr-farmaeeutisoh&-speoiafileit-verstfekt;--beechikf.-Ov-e'.r------

d'une copie de l'accord visé en cl, d) et el. een kopie van het akkoord bedoeld in cl, d en el. 

af) Au § 10700000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Dénomination 1 Benamlng(Demandeur/Aanvrager) 

al) ln § 10700000, worden de volgende specialiteiten 
îngevoegd: 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base 1 

Opm Prijs de 
remb .x- Basis v 

usfnel tegem 
bu/tan 
bedrijf ex-

" 
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uslno f 
buJton 
bedrljf 

GIVlAARI 189 mg/mL ALNYLAM Netherlands B.V. ATC: A16AX16 

7730-799 1 flacon injectable 1 mL 1 injeet/eflacon 1 mL oploulng 46026,85 415028,85 
solution injectable, 189 mg/mL voor InJectlo, 189 mg/mL 

A-141 * 7730-799 1 flacon Injectable 1 mL solulion 1 in je ct le flacon 1 mloplossing T 48795,5700 48795,5700 
injectable. 189 mgrmL voor Injeetie, 189 mg/ml 

A-141·· 7730-799 1 flacon Injectable 1 ml solution 1 injeclfeflacon '1 ml oplosslng T 48788,4600 48788,4800 
injectable, 189 mg/ml voor In/eclie, 189 mg/ml 

ag) Il est inséré un § 10710100rédigé comme suit: 

Paragraphe 10710100 

a) Le traitement d'initiation avec la spécialité pharmaceutique à base de 
galcanézumab est remboursé s'II est utilisé pour le traitement prophylactique 
de la migraine chez des bénéficiaires adultes qui répondent aux critères de 
diagnostic IHS de la migraine sans aura, de la migraine avec aura ou de la 
migraine chronique et sous rèserve que les conditions cumulatives suivantes 
soienl remplies : 

1. Un traitement prophylactique de la migraine est indiqué chez le 
bénéficiaire en raison de la frêquenee et/ou de l'Intensité des crises de 
migraine. 

2. Au moins les traitements prophylactiques suivants ont échoué chez le 
bénéficiaire en raison d'un prOblème de tolérance Ou d'une réponse 
insuffisante (c'est-il-dire une réduction de moins de 50% du nombre de 
jours de migraine par mois pendant le traitement par rapport aux 4 
semaines avant le début du traitement) malgré l'administration d'un 
traitement complet et bien conduit: 

• au moins un bêta-bloquant (propranolol, métoprolol, aténolo!, 
bisoprolol ou timolol) sauf en cas de contre-IndIcation, et 

- lopiramate, sauf en cas de contre·indicalion, et 

- au moins un des traitements suivants: acide valproIque/valproate ou 
amltrlptyline ou ven!afaxlne ou flunarizine ou candesartan ou 
onabotullnetoxine A pour la migraine chronique. 

b) Le bénéficiaire n'était pas encore traité avec la spécialité concernée dans 
le cadre d'une précéderite prIse en charge remboursée ou non-remboursée 
par la spécialité concernée. 

c) le médecin prescripteur tient compte de ia posologie telle que définie 
dans le Résumé des CaractérIstiques du Produit. 

d) Une première autorisation de remboursement est délivrée par le médecin· 
conseil sur base d'un formulaire de demande, dont le modele est repris dans 
l'annexe A de ce paragraphe, signé et dOment complété par le médecin 
spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie responsable du Irailemenl 
et dans lequel le médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie : 

- atteste que le bénéficiaire ccncerné(e) se trouve dans la situation 
décrite cl-dessus au moment de la demande, 

• et atteste qu'il sait que Je nombre de conditionnements remboursables 
esl limité sur base de la posologie maximale slipulée dans le Résumé des 
Caractéristiques du Produit, 

- et atteste qu'un nombre minimal moyen de B Jours de migraine par mols, 
avant le début du traitement avec la spécialité concernée a été confirmé 
et documenté dans ledosslor médical du bénéficiaire, lequel nombre a 
été calculé pendant.une périOde minimale de 4 semaines sur base d'un 
journal de migraine soigneusement tenu par le bénéficiaire, 

ag) Erwordt een § 10710100 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 10710100 

a) De initlatiebehandeling met de farmaceutische speelaliteitop basls van 
galcanezumab wordt vergoed Indien ze gebruikt wordt voor de profylacllsche 
behandellng van migraine blJvolwassen rechthebbenden die voldoen oan de 
IHS-diaanosacrileria van mlaraine zonder aura, m1araine met aura of 
chroniscne migraine en indien voldaan Is aan de volgende cumulatieve 
voorwaarden: 

1. BI] de rechthebbende Is een profylactische behandeling voor migraine 
aangew6zcn wegens de frequentie en/Clf de Intenslteit van de migraine­
aanvallen . 

2. Sij de rechthebbende faalden ten minste de volgende profylact!sche 
behandellngen we'gens een tolerantieprobleem of wegens onvoldoende 
respons (Z!jnde een reductle 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 oen 

en adequate behandelingskuur: 

-Ien minste een beta-blokker (propranolol, metoprolol, atenolol, 
bisoprolol of tlmolol) tenzij in geval van contra-Indicatie, én 

- topiramaat, tenzij in gavai van contra-indicatle, en 

- ten mlnste één van volgende behandelingen: valproïnezuur/valproaat 
of amltriptyHne of venlafaxine of fJunarizlne of candesarlan of 
onabotulinetoxine Avoor chronischE! migraine. 

b) De rechthebbendewerd noa nlet eerder behandeld met de betrokken 
specialitelt ln de context van een eerdere vergoedbare of niet·vergoedbare 
behandeling met de belrokken specialileit. 

c) De voorschrijvende arts houdt rekening met de doserlng zoals 
gedefinieerd ln de Samenvatting van de Karakterlstleken van het Product. 

d) Een eersta maehtiging 101 vergoeding wordt afgeleverd door de 
adviserend-arts op basis van een aanvraagformuller, waarvan het modells 
hemomen ln blJlage A van daze paragraaf, ondertakend en behoOflijk 
ingevuld dOOr de arts-speciallst in de neurologie of in neuropsychiatrie die 
verantwoordelljk tS voor de behandeling en waarop de arts-special;s! ln 
neurologie of neuropsychiatrie: 

- attesteert dat de betrokken reehthebbende zich op het moment van de 
aanvraaa in de hierboven vermelde situalie bevlndt, 

- en attesteert dat.hij weet da! het aantal vergoedbare verpakklngen 
beperkt wardt op basis van de maximale posologie die vermeld wardtln 
de Samenvatting van de KarakterisUeken van het Product, 

• en attesteert dat een mlnlmaal aantal van gemlddeld a migrainedagen 
per maand voorafgaand aan de start van de behandeling met de 
betrokken specialiteit werd bevesligd en gedocumenteerd in het medlsch 
dossier van de recllthebbande, gemeten gedurende een minimale perIode 
van 4 weken op basis van een door de rechlhebbende zorgvuJdig 
bijgehouden migrainedagboek, 
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- et s'engage à arrêter le traitement par la sp!clallté concernée si une 
réponse Insuffisante est constatée après 3 admlnlstrallons, une réponse 
insuffisante étant définie comme une diminution Inférieure à_50% du 
nombre moyen de iours de migraine par mOIS, mesuré sur une période 
minimale de 4 semaines sur la base d'un journal de mIgraine 
soigneusement lenu par le bénéficiaire, par rapport au nombre minimal de 
8 jours de migraine en moyenne par mois, mesuré pendant la période 
précédant le début dulraitliment avec la spécialité concernée el 
documenté dans le dossier médical du bénéficiaire, 

- et s'engage à tenir à disposition du médecin-conseilles preuves 
relatives à la situation du bénéficiaire, 

e) Sur base du formulaire de demande mentionné ci.d,essus, signé et dament 
complété par le médecin Iraitant, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire 
l'attestation, déterminée au point a: e :& de l'annexe III de l'A.R. du 
01:02.2018, dont la durée est limitée il 3 mois et le nombre de 
conditionnements remboursés esl limité au total â 4 conditionnements (de 
1x120 mg) de la spécialité concernée. 

f) Le remboursement simultané de deux médicaments prophylactiques antl­
CGRP (cat!gorle de remboursement 8-361) n'esljamals autorisé. 

g) Le remboursement simultané de la spécialité concernée et de 
l'onabotulinetoxlne A dans la migraine chronique n'est jamais autorisé. 

ANNEXE A 

- en er zlch toe verbindt de behandeling met de betrokken specialitelt stop 
te zelten indIen onvoldoende respons wardl waargenomen na 3 
loedleningen, gedefinieerd ais een afname die klelner is dan SOOA!, ln hel 
gemiddeld aanlal migrainedagen per maand, gemeten gedurende een 
minimale periode van 4 weken op basis van esn door de rech!hebbende 
zorgvuldlg bijgehouden mlgralnedagboek, in vergeliJking met het mlnlmaal 
aanlal van gemiddeld 8 mlgralnedagen per maand, gemeten in de periode 
voorafgaand aan de start van de behandeling met de betrokken 
specialitel! en gedocumenteerd in het medisch dossier van de 
rechthebbende, 

- en de bewijsslukken met betrekking tot de situalle van de 
rechlhebbende ter beschikking te houden van de adviserend-arts, 

e) Op basls van hel aanvraagformuller, hierboven vermeld, ondertekend en 
behoorlijk ingevuld door de behandelendearts, levert de advÎser'end-arts aan 
de rechthebbende het atles! at, vastgesteldonder "e- van bijlage lH \/an de 
K.8. van 01.02.2018 waarvan de duur beperk! Îs tot beperkt is tot 3 maanden 
en het aantal vergoedbare verpakkingen beperkt is tot in tolaal 4 
verpakkingen (van 1x120 mg) van de betrokken specia1lteil. 

f) De geliJkl1Jdlge vergoeding van twee preventieve anll-CGRP­
geneesmlddel,en (vergoedingscategorie B~361) wordl nooit loegestaan. 

g) De gellJkllJdige vergoeding van de betrokken speclaliteit en 
onabolulinetoxine A voor chronische migraine wordt nooit toegestaan. 

Formulaire de demande de remboursement pour 11initiation du traitement avec la spécialité concernée (§ 10710100 du chapitre 
IVde la liste jointe à l'A.R. du 01 février 2018) 

1 - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation à IIO,A,l: 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 (nom) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

1 (numéro d'affiliation) 

Il - Eléments à attester par le demandeur: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en 

o neurologie 

o neuropsychiatrie 

certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus répond aux conditions cumulatives suivantes: 

o Le bénéficiaire adulte répond aux critères de diagnostic de ,'IHS pour la migraine sans aura, la migraine avec aura ou la 
migraine chronique. 

o Chez le bénéficiaire, un traitement prophylactique de la migraine est indiqué en raison de la fréquence eVou de l'intensité des 
crises de migraine. 

o Chez le bénéficiaire, au moins les traitements prophylactiques suivants ont échoué en raison d'un problème de tolérance ou 
d'une réponse insuffisante (c'est·à-dire une réduction inférieure à 50% du nombre de jours de migraine par mois pendant le 
tra;itement comparé aux 4 semaines avant le début du trartement) malgré l'administration d'un traitement complet et bien conduil 
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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 le topiramate 

o ne s'applique pas à cause des contre-indications 

et 

o au minimum un des traitements suivants (cochertous traitements prophylactiques applicables) : 

o l'acide valproïque/valproate 

D l'amitriptyline 

o la venlafaxine 

o la flunarizine 

o le candesartan 

DI'onabotulinetoxine A pour la migraine chronique 

o Le bénéficiaire n'était pas encore traité avec la spécialité concernée dans le cadre d'une précédente prise en charge 
remboursée ou non-remboursée par la spécialité_concernée. 

o Le bénéficiaire atteint un nombre minimal moyen de 8 jours de migraine par mois avant le 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 
bénéficiaire. 

J'atteste que ce bénéficiaire nécessite de bénéficier, pendant une période de 3 mois, du remboursement de la spécialité concernée, 
compte tenu"d'une posologie de 240 mg (2 injections de 120 mg) administrée au début du traitement suivie d'une posologie de 120 
mg (1 injection de 120 mg) par mois, avec un maximum de 4 conditionnements pour 3 mois. 

Je m'engage à arrêter le traitement avec la spécialité concernée si une réponse insuffisante est constatée après 3 mois, une 
réponse insuffisante étant définie comme une diminution inférieure à 50 %, du nombre moyen de jours de migraine par mois, 
mesuré pendant une périOde minimale de 4 semaines sur base d'un journal de migraine soigneusement tenu par le bénéficiaire, par 
rapport au nombre moyen de jours de migraine par mois mesuré pendant la période précédant le! début du traitement avec la 
spécialité concernée et documenté dans le dossier médical du bénéficiaire. 

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

III-Identification du médecin spécialiste mentionné au point Il ci-dessus: 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (nom) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

w - 1 1 1 1 1 1 -W -UlJ (n'INAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (date) 
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L ________ --.JI (cachet) (signature du médecin) 

BIJLAGEA 

Aanvraagformulier voorde vergoeding van de initiatiebehandeling met de betrokken specialiteit (§ 10710100 van hoofdstuk IV 
van de lijst gevoegd bij het K.B. van 01 februari 2018) 

1- Identificatie van de rechthebbende ("aam, voornaam. inschrijvingsnummer bij de V.I.): 

L[ J...[ ...LLJ......LLJ......LL[ J...[ -l[ _[LJ...-L.JLJ...--L-LJ....J.....J---.J[ (naam) 

Ll---1-L-L-L-LL-Ll--L-L-L-L-'-L----1--L-L-L.J.....J[ (voorna.am) 

LLJ---.l---.l-Liii-LlLLLLJLJ---.l---.l-Lii-.J[ (aansluitingsnummer) 

II-Voorwaarden·te attestere" door de aanvrager: 

Ik ondergetekende, arts-specialist, 

o ln de neurologie 

o ln de neuropsychiatrie 

verklaar hierbij dat bovenvermelde rechthebbende aan de volgende cumulatieve voorwaarden voldoet: 

ODe 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 en/of de intensiteit 
van de migraine-aanvallen. 

o Bij de rechthebbende·faalden ten minste de volgende profylaclische behandelingen wegens·een tolerantieprobleem of wegens 
onvoldoende respons (zijnde een reduclie 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 timerol) 

o niet van toepassing wegens contra-indicatie 

------------~8"~---------------------------------------------------------------------------
o ten minste tepiramaat 

o niet van toepassing wegens contra-indicatie 

en 

o en ten minste één van volgende behandelingen (aile voorgaande preventieve migraine-behandelingen aankruisen): 

Dvalproïnezuur/valproaat 

Damitriptyline 
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Dvenlafaxine 

DflunarizÎne 

Dcandesartan 

Donabotulinetoxine A voor chronische migraine 

o De rechthebbende werd nog niet eerder behandeld met de betrokken specialiteit in de context van een eerdere vergoedbare of 
niet-vergoedbare behandeling met de betrokken spec1aliteit. 

o De rechthebbende vertoonde een minimaal aantal van gemiddeld 8 migrainedagen per maandvoorafgaand aan de start van de 
behandeling met de betrokken specialiteit, gemeten gedurende een minimale periode van 4 weken op basis van een door de 
rechthebbende zorgvuldig bijgehouden migrainedagboek. 

Hiermee bevestig ik dat deze rechthebbende de vergoeding van de betrokken specialiteit voor een periode van 3 maanden dient te 
krijgen, rekening houdend met een dose ring van 240 mg (2 injecties van 120 mg) toegediend bij aanvang, gevolgd door een 
dose ring van 120 mg (1 injectie van 120 mg) maandelijks, met een maximum van 4 verpakkingen per3 maanden. 

Ik verbind mij ertoe de behandeling met de betrokken specialiteit stop te zetten indien onvoldoende respons wordt waargenomen na 
3 maanden, gedefinieerd ais 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 vergelijkingmet het gemiddeld aantal migrainedagen per maand, gemeten in de periode voor,afgaand aande start van de 
behandeling metde betrokken specialiteit en gedocumenteerd in hetmedisch dossier van de rechthebbende. 

Ik verbind mij ertoe de bewijsstukken die aantonen dat de rechthebbende zich in de geattesteerde situatie bevindt ter beschikking te 
houden van de adviserend arts. 

III-identificatie van de.arts-specialist in punt Il hierboven vermeld: 

LL-L-"-.l-L-1-LJ.-,--"-,---"---,I-L1 -1-L..l-,---,---,---"---,1 (naam) 

'-'-'--'--'--LJ-L-'--'--'-J-,--,-I -11-'--'--'--'-J-L-,---,1 (voornaam) 

W - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (RIZIVn') 

W 1 W Il 1 1 1 1 (datum) 

'--________ --'1 (stempel) (handtekening van de arts) 

ah) Au§ 10710100, les spécialités suivantes sont insérées: ah) ln § 10710100, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination 1 Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base 1 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
usine 1 legem 
buiten 
bedrijf .x-

usine 1 
buiten 
bedrljf 

" 

EMGAUTY 120 mg/ml EU UllY BENELUX ATC: N02CX08 

8·361 1 3967-387 li styloprérempli 1 ml solution 11 voorgevulde pen 1 mloplossing 1 T 1 491,3~! 1 491,32 1 8,00 1 12,10 
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injectable, 120 mg/ml voor injectie, 120 mg/ml 

3967-387 440,36 440,36 

8-361 * 7730-815 1 stylo prérempli 1 ml solution 1 voorgevulde pen 1 ml oplossing T 473,8900 473,8900 
injectable, 120 mg/ml voor injectie, 120 mg/ml 

B-361 ** 7730-815 1 stylo prérempli 1 ml solution 1 voorgevulde pen 1 ml oplossing T 466,7800 466,7800 
injectable, 120 mg/ml voor injectie, 120 mg/ml 

ai) Il es! inséré un § 10710200rédigé comme suit: 

Paragraphe 10710200 

a) la prolongation du traitement avec la spécialité pharmaceutique à base de 
galcanézumab est reniboursé s'il est utilisé dans le traitement prophylactique 
de la migraine chez les bénéficiaires adultes qui répondent aux critéres de 
diagnostic IHS de la migraine sans aura, de la migraine avec aura ou de la 
migraine chronique et sous réserve que les conditions cumulatives suivantes 
soient remplies: 

1. Chez le bénéficiaire concerné, un traitement prophylactique de la 
migraine est indiqué en raison de la fréquence et/ou de l'intensité des 
crises de migraine. 

2. Chez le bénéficiaire concerné, au moins les traitements 
prophylacliquessuivants 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 le traitement comparé aux 4 semaines avant le début du 
traitement) malgré l'administration d'un traitement completei bien conduit 

- au moins un bêta-bloquant(proprano[ol, métoprolol, aténolol, 
bisoprolol ou·tiniolol) sauf en cas de conire-indications,.et 

- le topiramate, sauf en cas de contre-indications, et 

- au moins un des traitements suivants: acide valproïquelvalproate ou 
amitriptyline.ou venlafaxine ou flunarizine ou candesartan ou 
onabotulinetoxine A pour la migraine chronique. 

b) le bénéficiaire était déjà traité par la spécialité concernée dans le cadre 
d'une précédente prise en charge remboursée ou non-remboursée de la 
spécialité concernée. 

Pour ces bénéficiaires, qui ont déjà été traités avec [a spécialité 
concernée et qui, avant l'histauration du traitement, répondaient à toutes 
lesautres.conditions énoncées au point a) ci-dessus; une prolongation du 
remboursement du traitement peut être autorisée selon les modalités 
décrites au point d) sous réserve que ce traitement avec la spécialité 
concernée s'est avéré efficace; sur base d'une diminution d'au moins 50 
% du nombre moyen de jours de migraine par mois, par rapport au 
nombre minimal moyen de 8 Jours de migraine par mois, mesuré pendant 
la période avant le début du traitement avec la spécialité concernée et 
documenté dans le dossier médical du bénéficiaire. 

c) le médecin prescripteur tient compte de la posologie telle que définie 
dans [e Résumé des Caractéristiques du Produit. 

d) l'autorisation de la prolongation du remboursement est délivrée parle 
médecin-conseil sur base d'un formulaire de demande, dont le modèle est 
repris dans l'annexe A du présent paragraphe, signé et dûment complété par 
le médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie responsable du 
traitement et dans lequel le médecin spécialiste en neurologie ou en 
neuropsychiatrie: 

- atteste que le bénéficiaire concerné se trouve. dans la situation décrite 
ci-dessus au monient de la demande; 

- et atteste qu'il sait que le nombre de conditionnements remboursables 
est limité à un maximum de 9 conditionnements par période de traitement 

ai) Er word! een § 10710200 !oegevoegd, luidende: 

Paragraaf 10710200 

a) De verlenging van de behandeling met de farmaceutische specialiteitop 
basis van galcanezumab wordt vergoed indien ze gebrulkt wordt voor.de 
profy[actische 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 Isaan de vo[gende 
cumu[atieve voorwaarden: 

1. Bij de belrokken rechthebbende is een profylactische behandeling VOOf 
migraine aangewezen wegens de frequentie enlof de intensileit van de 
migraine~aanvallen. 

2. Bij de betrokken rechthebbende faaldenlen mlnste devolgénde 
profylactische behandelingen wegens een tolerantieprobleem of wegens 
onvoldoende respons (zijndeeen 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 toedienlng van een 
volledige en adequate behandelingskuur: 

- ten minste een beta-b[okker (propranolol, metoprolol, atenolol, 
bisoprolol of timolol) tenzij in geval van contra·indicatie, én 

-topiramaat, tehzij in geval van contra-indicatie, en 

-ten minste één van volgende behandelingen: valproïnezuur/valproaat 
of.amitriptyline.of venlafaxÎne of flunarizine of candesartan of 
onabotulinetoxine A voor chronische migraine. 

b) De rechthebbende werd reeds eerder behandeld met de betrokken 
specialiteit inde contexl van een eerdere vergoedbare of niet-vergoedbare 
behandelîng met de betrokken specialiteii. 

VOOf deze rechlhebbenden, die reeds met de betrokken.specialiteit 
behandeld werden en die, v66r de instelling van de behandeling, 
voldeden aan aile voorwaarden beschreven onder pu nt a) hlerboven, kan 
een vergoeding van de ver[enging van deze behandelîng 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, in het gemiddeld aantal 
migrainedagen per maand, in vergelijking methet minimaal aantal van 
gemiddeld 8 migrainedagen per maand, gemeten in de periode 
voorafgaand aan deslart van de behandeling met de betrokken 
specialiteit en gedocumenteerd in. het medischdossier van de 
rechthebbende. 

c) De voorschrijvende arts houdt rekening met de dosering zoats 
gedefinieerd in de SamenvaUing van de Karakterlstieken van het Product. 

d) Een machtiging tot verJenging van de vergoeding wordt afgeleverd door de 
adviserend-arls op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model is 
hernomen in bijlage A van deze paragraaf, onderiekend en behoorlijk 
ingevuld door de arts-specialist in de neurologie of in neuropsychiatrie die 
verantwoordelijk Is voor de behandeling en waarop de arts-specialist in 
neurologie of neuropsychiatrie: 

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

- en attesteert dal hij weel dat het aantal vergoedbare verpakkingen 
beperkt wordt tot maximaal9 verpakkingen per behandelperiode van 12 
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de 12 mols, 

- et atteste de la nécessité médicale de poursuivre le traitement. la 
nécessité médicale est démontrée (sauf pour la première demande de 
prolongation) par une augmentation du nombre moyen de jours de 
migraine par mois jusqu'au moins 8 jours de migraine par mois, mesuré 
pendant une période de « treatment holiday» sur base d'un journal de 
migraine soigneusement tenu par le bénéficiaire et documenté dans le 
dossier médical du bénéficiaire, 

- et s'engage à arrêter le traitement avec la spécialité concernée si une 
réponse insuffisante est constatée pendant le traitement, une réponse 
insuffisante étant dBfinie comme une diminution inférieure à 50 % du 
nombre moyen de jours de migraine par mois, par rapport au nombre 
minimal moyen de 8 jours de migraine par mois, mesuré pendant la 
période précédant. le·débuldu traitement par la spécialité concernée et 
documenté dans le dossier médical du bénéficiaire, 

- et s'engage à tenir à disposition du médecin-conseilles preuves 
relatives à la situation du bénéficiaire. 

e) Sur base du formulaire de demande, mentionné ci-dessus, signé et 
dûment complété par le médecin traitant, te médecin-conseil délivre au 
bénéficiaire l'attestation, déterminée au point « e » de l'annexe III de l'A.R. 
du 01.02.2018, dont la durée est timitée.à 52 semaines et le nombre de 
conditionnements remboursés esl limité à un maximUm de 9 
conditionnemenls en tolal de la spécialité concernée (1 x 120 mg), 

f) le remboursement simultané de deux médicaments prophylactiques an!i­
CGRP (catégorie de remboursement 8-361) n'est jamais autorisé. 

g) le remboursemenl simultané de la spécialité concernée et de 
l'onabotutinetoxine A pour la migraine chronique n'esl jamais autorisé. 

ANNEXE A 

maanden 

- en de medische noodiaak tot voorlzetlen van de behandeling attesleert. 
Deze medische noodzaak wordt, behalve voorde eerste aanvraag tot 
verlenging, aangetoond door hel opnieuw toenemen van he! gemiddeld 
aantal migrainedagen per maand tot eein minimum van 8 migrainedagen 
per maand; gemeten tijdens een toegepaste "treatmenl hotiday" op basis 
van een door de rechlhebbende zorgvuldig bijgehouden migrainedagboek 
en gedocumenteerd in het medisch dossier van de rechlhebbende. 

- en er zich toe verbindtde behandetin!~ me! de belrokken specialiteitslop 
tezelten indien onvoldoende respons word! waargenomen tijdens de 
behandeting, gedefinieerd ais een afname die kleiner is dan 50%, in he! 
gemiddeld aantalmigrainedagen per maand, in vergelijking mel het 
minimaal aantal van gemiddeld 8 migrainedagen per maand, gemeten in 
de periode voorafgaandaande start v~m de behandeling met de 
be!rokken speciatiteit en gedocumenteerd in het medisch dossier van de 
rechthebbende. 

- en de bewijsstukken met betrekking tt)t de situatie van de 
rechthebbende 1er beschikking le houden van de adviserend-arts. 

e) Op basis van het aanvraagformulier, hiEirboven vermeld, ondertekend en 
behoortijk. ingevuld door de behandelende arts, levert deadviserend-arts aan 
de. rechthebbende hel aUest af, vastgesteld onder "e" van bijlage III van de 
K.8. van 01.02.2018 waarvan de duur beperkt is to152 weken en het aantal 
vergoedbare verpakkingen beperkt is lot in 10taal 9 verpakkingen van de 
betrokken specialiteit (1 x 120 mg). 

f) De gelijktijdige vergoeding van twee preventieve anti-CGRP­
geneesmiddelen (vergoedingscategorie 8-361) wordt nooit toegestaan. 

g) Degelijktijdige vergoeding van de betrokken specialiteit en 
onabolulineloxine A voor chronische migmine word! nooil toegeslaan. 

Formulaire de demande de prolongation du remboursement du traitement avec la spécialité concE~rnée (§ 10710200 du 

chapitre IV de la liste jointe à l'A. R. du 01 février 2018) 

1- Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation à l'O,A,): 

LL...LI--,-I-,I-,-I LI .LI ...LI-"--LLI ...LI --,-1-,1-,-1 LI .LI ...LI-"--LL..J (nom) 

'--'---'-.L....LI--,ILLI ...1.1_1'--'---'-LI ...1.1--'---'-11--,--1 -'-1LL...l-L...J (prénom) 

L...J-L-,-"-,I-LI -'.I-LI -,-~IL....LI-'--'-LI -,-I-'--'-"-,-L-' (numéro d'affiliation) 

Il - Elémentsà attester par le demandeur: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu·en 

o neurologie 

o .neuropsychiatrie 

certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus répond aux conditions cumulatives suivantes: 

Le bénéficiaire était déjà traité avec la spécialité concernée: 

o dans le cadre d'une précédente prise en charge remboursée avec la spécialité concernée. 
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o dans le cadre d'une précédente prise en charge non-remboursée avec la spécialité concernée; dans ce cas j'atteste que le 
bénéficiaire mentionné ci-dessus répond aux conditions suivantes: 

o Le bénéficiaire adulte répond aux critères de diagnostic de l'IHSpour la migraine sans aura, la migraine avec aura ou 
la migraine chronique. 

o Chez le bénéficiaire, un traitement prophylactique de la migraine est indiqué en raison de la fréquence eVou de 
l'intensité· des crises de migraine. 

o Chez le 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 le traitement comparé aux 4 semaines avant le début du traitement) malgré l'administration 
d'un traitement complet et bien conduit. 

Traitements prophylactiques: 

o au minimum un bêta-bloquant (propranolol, métoprolol, aténolol, bisoprolol ou timolol) 

o ne s'applique pasà cause des contre-indications 

et 

o au minimum le 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 l'acide valproïque/valproate 

o l'amitriptyline 

o la venlafaxine 

o la flunarizine 

o le candesartan 

DI'onabotulinetoxine A pour la migraine chronique 

J'atteste que le traitement avec [a spécialité concernée s'est avéré efficace, sur base d'une diminution d'au moins 50 % du nombre 
moyen de jours de migraine par mois, par rapport au nombre minimal moyen de 8 jours de migraine par mois, mesuré pendant la 

----.,l:Iériotll!"aVant1e"'déburctrrtr"iti!l'ffè11ravti~I:Iê'e1ll1l!~Ilh'ee!lftênrtlb-1ê"mI1\'§"~êTm'êt!IlYa1(l0"15'ê1TéffiC11IIre. 

J'atteste de la nécessité médicale de poursuivre le traitement avec la spécialité concernée. 

o démontrée· par une augmentation·du nombre moyen de jours de migraine par mois jusqu'au moins 8 jours.de migraine 
par mois, mesuré pendant une période de « treatment holiday }) sur base d'un journal de migraine soigneusement tenu 
par le bénéficiaire et documenté dans le dossier médical du bénéficiaire. 

o pas applicable: la première demande.de prolongation 

J'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir, pendant une période de 52 semaines, le remboursement de la spécialité 
concernée à une dose de: 

D·au maximum 120mg·par mois (remboursement au total d'un maximum de 9 conditionnements de la spécialité concernée 
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(1 x 120 mg) par période de 52 semaines). 

Je m'engage à arrêter le traitement avec la spécialité concernée si une réponse insuffisante est constatée pendant le traitement, 
une réponse insuffisante 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 mesuré pendant la période précédant le début du traitement avec la 
spécialité concernée et documenté dans le dossier médical du bénéficiaire. 

Je m'engage à tenir à disposition du médecin-conseilles éléments de preuve établissant que le bénéfidaire se trouve dans la 
situation attestée. 

III - Identification du médecin spécialiste mentionné au point Il ci-dessus: 

LL-'-LL..LJLLI -LI --'---L-'---'---LL-,-ILLI ..LJILLI ..LJI (nom) 

'-'--'-'--L--,---,--,-I--,I'-'---'--'--L--,---,--,--,-I -,-1 -,--,-1 .... 1-,-,1 (prénom) 

w - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (nOINAMI) 

W 1 W il [ 1 1 1 (date) 

"-________ ---'1 (cachet) 

BIJLAGEA 

(signature du médecin) 

Aanvraagformulier voor de vergoeding van de verlenging van de behandeling met de betrokken specialiteit (§ 10710200 van 
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 01 februari 2018) 

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

L.l.--'---'--L--'--,----,I--,--I -'---'--J---'---'---'---L.l.--'---'--L.l.--,---,I (n aam) 

L-i--'---'---'--L--'--,-I ~IL.L--'---'---'--L-i--'---'---'--L--'---,---,--,I (voo rnaam) 

Ll--'---'----'---'--L.LI ..ll--'---'----'---'--L.LJ--'---'----'---'--L.LJI (aansl u iti ngs n u mme r) 

Il - Voorwaarden te attestere" door de aanvrager: 

Ik ondergetekende, arts-specialist, 

Dln de neurologie 

o ln de neuropsychiatrie 

verklaar hierbij dat bovenvermelde rechthebbendeaan de volgende cumulatieve voorwaarden voldoet:: 

De rechthebbende werd reeds eerder behandeld met de betrokken specialiteit: 

o in de·context van een eerdere vergoedbare·behandeling met de betrokken specialiteit. 

o in de context van een eerdere niet-vergoedbare behandeling met de betrokken specialiteit; in dat geval attesteer ik dat 
bovenvermelde·rechthebbende aan onderstaande voolWaarden voldoet: 

o De volwassen rechthebbende voldoet aan de IHS-diagnosecriteria van migraine zonder aura, migraine met 
aura of chronische migraine 
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o Bij de rechthebbende i5 een profylactische behandeling voor migraine aangewezen wegen5 de frequentie 
en/of de inten51teit van de migraine-aanvallen, 

o Bij de rechthebbende faalden ten minste de volgende profylactische behandelingen wegens een 
tOlerantieprobleem of wegens onvoldoende respons (zijnde een reductle kleiner dan 50% van het aantal 
migrainedagen per maand tijdens de behandeling in vergelijking met de 4 weken voor de 5tart van de 
behandeling) ondanks toediening van een volledîge en adequatebehandelingskuur. 

Profylactische behandelingen: 

o ten minste een bèta-blokker (propranolol, metoprolol, atenolol, bisoprolol of timolol) 

o niet van toepassing wegens contra-îndicatie 

en 

o ten minste topiramaat 

o niet van toepa5sing wegens contra-indicatie 

en 

o en ten minste één van volgende behandelingen (aile voorgaande preventieve migraine­
behandelingen aankruisen): 

Dvalproïnezuurlvalproaat 

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% b,edraagt 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 d05siervan de rechthebbende. 

Ik attesteer de medische noodzaak tot voortzetten van de behandeling met debetrokken specialiteit. 

Cl aangetoond door het opnreuw toenemen van het gemlddeld aantal migralnedagen per maand tot een minimum van 8 
migrainedagen per maand, gemeten tijdens een toegepaste "treatment holiday- op basis van een door de rechthebbende 
zorgvuldig bijgehouden migrainedagboek en gedocumenteerd in het medisch dossier van de rechthebbende, 

a niet van toepassing wegens de eerste aanvraag tot verlengÎng 

Hiermee bevestig ik dat deze rechthebbende de vergoeding van de betrokken specialiteit voor een periode van 52 weken dient te 
krijgen aan een dosis van: 

a maximaal 120mg per maand (vergoeding van in totaal maximum 9 verpakkingen van de betrokken specialiteit (1x 120 
mg) per 52 weken). 
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" 

Ik verbind mij ertoe de behandeling met de betrokkenspecialiteit stop te zeUen Îndien onvoldoende respons wordt waargenomen 
tijdens de behandellng, gedefinleerd ais 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. 

lk verbind mij ertoe de bewijsstukken die aantonen dat de rechthebbende zich in de geattesteerde situatie bevindt ter beschikking te 
houden van de adviserend arts. 

111- Identificatie van de arts-specialist in pu nt Il hierboven vermeld: 

L-L--'---L-L-LI-,IL...LI -'.1-,1-,-1 -,-,-,--,-,-,--,-,---,----,---,---,1 (na am) 

LL---'----'--.J---,-I --,1---,-1 --,-1---,---1 -LI---'----'--.J---'----'----'--.J---'---'---L..L---,I (voorna am) 

l!.J - 1 1 1 1 1 1 -W -1 1 1 1 (RIZIV nO) 

WI Will 1 1 1 (datum) 

"-_________ --'1 (stempel) (handtekening van de arts) 

aj) Au § 10710200, les spécialités suivantes sont insérées: aj) ln § 10710200, warden de val~lende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination 1 Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cal. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base r 
Opm Prijs de 

."""."""." .. 
1""""" 

remb: 
ex- Basis v 
usine 1 tegem 
buiten 
bedrijl' ex-

usinel 
buiten 
bedrijf 

Il 

EMGALITY 120 mg/mL ELI LILL Y BENELUX ATC: N02CX08 

B-361 3967-387 .1 stylo prérempli 1 ml solution 1 voorgevulde pen 1 mloplossing T 491,32 491,32 8,00 
injectable, 120 mg/ml voor injectie, 120 mg/ml 

3967-387 440,3ti 440,36 

B-361 * 7730-815 1 stylo prérempli 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mloplossing T 473,8900 473,8900 
injectable, 120 mg/mL voor injectie, 120 mg/ml 

B-361 ** 7730·815 1 stylo prérempli 1 ml solution 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing T 466,7800 466,7800 
injectable, 120 mg/ml voor injectie, 120 mg/ml 

ak) " est inséréun § 10720000rédigé comme suit: ak) Er ward! een § 10720000 taegevoegd, luidende: 

Paragraphe 10720000 Paragraaf 10720000 

12,10 

al la spécialité à base de trientine mentionnée ci-dessous fait l'objet d'un 
remboursement si elle es! utilisée pour le traitement de la maladie de Wilson 
chez des bénéficiaires âgés de 5 ans ou plus, intolérants à la D­
pénicillamine. 

a) De specialitei! op basis van triëntine komt voor vergoeding in aanmerking 
indien ze gebruikt wordt voor.de behandeling van de ziekte van WHson, bij 
rechthebbenden ouder dan5 jaar die intolerant zijnaan D penicillamine. 

bl le traitement ne fait l'objet d'un remboursement que si le bénéficiaire 
présente un score de Leipzig supérieur ou égal à 4 ou si un test génétique a 
montré que le bénéficiaire souffrait d'une des mutalionsavérées de l'ADN, 
associée à la maladie de Wilson. Le diagnostic doîtêtre établi par un 
médecin spécialiste expérimenté dans!e diagnostic et le traitement de la 

bl De behandeling komt slechts ln aanmerking voor vergoeding indien bij de 
rech!hebbendeeen leipzigscore wordt vastgesteld groter of gelijk aan 4, of 
Indien een genetische test heeft uitgewezen da! de rechthebbende lijdt aan 
één van de DNA-mutaties die bewezen·verband hou den met·de ziekte van 
Wilson. De diagnose dienlgesteld te zijn door een arts-specialist ervaren· in 
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maladie de Wilson. 

c) le remboursement ne peut être accordé que si la spécialité concernée à 
base de trientine est prescrite par un médecin spécialiste expérimenté dans 
le diagnostic et le traitement de la maladie deWilson. 

d) le. nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie maximale de 6,5 comprimés par jour, fractionnée en 2 à 4 prises, 
comme indiqué dans le résumé des caractéristiques du produit. 

e) Une première autorisation peut.être accordée pour une période de 6 mois, 
sur la base du formulaire de demande dontle modèle figure à l'annexe A de 
la réglementation en vigueur, signé et dûment complété par le médecin 
responsable du traitement. Dans ces conditions,le médecin conseil délivre 
au bénéficiaire l'autorisation dont Je modèle figure au point "b" de J'annexe III 
du présent décret et dont la durée de validité est limitée à six mois. 

f) l'autorisation de remboursement peut être prorogée pour de nouvelles 
périodes de maximum 12 mois sur la base du formulaire de demande dont le 
modéle figure à l'annexe A du présent règlement sous la rubrique « 
prolongation », signée et dûment complétée par Je médecin en charge du 
traitement, et certifiant ainsi que le bénéficiaire répond toujours aux critères 
mentionnés au point a). 

g) Le médeCin spécialiste expérimenté dans le diagnostic et le traitement de 
la maladie de Wilson s'engage à effectuer une évaluation clinique de l'état du 
bénéficiaire à la fin de la première demande et après tous les 12 mois. Au 
cours de ces consultations de suivi, les taux sériques de cuivre, des tests de 
la fonction hépatique et Jes effets secondaires du traitement seront évalués. 
Il s'engage à mettre à la disposition du médecin-conseilles piéces 
justificatives démontrant la réalisation de ces évaluations cliniques. 

h) Le traitement par la spéCialité à base de trientine doit être arrêté si le 
bénéficiaire ne tolère plus le traitement. 

ANNEXE A 

de diagnose en behandeling van de ziekte van Wilson. 

c) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken 
specialiteit op basis van triëntine wordt voorgeschreven door een arts­
specialist, ervaren in de diagnose en behandeling van de ziekte van Wilson. 

d) Het aantal vergoedbare verpakkingen.zal rekening houden met een 
maximale posologie van 6,5.tabletten per dag, in te nemen in 2 tot 4 
verdeeJdedoses, zoals vermeld in de samenvatting van de 
productkenmerken. 

e) Een eerste machtiging kan worden toegekend voor een periode van 6 
maanden, op basisvan het aanvraagformuHer waarvan het modelin bijJage A 
van de huidige reglementering is opgenomen, ondertekend en behoorlijk 
ingevuld door de arts die verantwoordelijk is voor de behandeling. De 
adviserend arts levert onder deze voorwaarden aan de rechthebbende de 
machtiging afwaarvan het modeJ vastligt onder punt "b" van bijlage III bijdit 
besluit, en waarvan degeldigheidsduur beperkt is tot maximaal 6 maanden. 

f) De toelating tot vergoeding kan worden verlengd voor nieuwe perioden van 
maximum 12 maanden op basis van het aanvraagformulier waarvan het 
model in bijlage A van deze reglementering isopgenomen onder de_rubriek 
"verlenging", ondertekend en behoorlijk ingevuld door de arts die 
verantwoordelijk is voor de behandeling, en die aldus verklaart dat de 
rechthebbende nog steeds voldoetaan de criteria die onder punt a) zijn 
vermeld. 

g) De arts-specialist, ervaren in de diagnose en behandeling van de ziekte 
van Wilson, verbindt zich ertoe na afJoop van de eersteaanvraag en nadien 
elke 12 maanden een klinische·evaluatie uit te voeren van de toestand van 
de rechthebbende. Tijdens deze opvolgconsulten worden minstens de 
koperserumspiegels bepaald,·leverfunctietesten uitgevoerd en 
nevenwerkingen van de behandeling geêvalueerd. HiJ/zij verbindt zich er toe 
de bewijsstukken ter beschikking te stellen aan de adviserend arts die het 
uitvoeren van deze klinische evaluaties aantonen. 

h) Debehandeling met de specialiteit op basis van triëntine dierit te worden 
stopgezet indien de rechthebbende de behandeling niet meer verdraagt. 

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité à base de trientine (§10720000 du chapitre IV de la liste ajouté à l'A.R. 
1 er Février 2018) 

1 - Identification du bénéficiaire (nom. prénom. numéro d'affiliation à l'organisme assureur) : 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (nom) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

1 1 (numéro d'affiliation) 

Il Eléments à attester par le médecin spécialiste expérimenté dans le diagnostic et le traitement de la maladie de 
_
____ ~W~i~ls~o;n~: 

de soussigné:"QoeteuJ"'et'NTIédecine;-certifieroqtte"'le"bénéficiaire-mentionné"cr-dessus 1 elllptTHeS'"ConditionS"deïemboorsementdeila.-----
spécialité à base de trientine ménoncées au pointa) du van §10720000 du chapitre IV de l'A.R. du 1er février 2018. 
Le bénéficiaire est atteint de la maladie de Wilson définie par: 

• Un score est supérieur oU égal à 4 sur l'échelle des scores de Leipzig, échelle établie lors de la 8ème réunion 
internationale sur la maladie de Wilson. 

• Un test génétique montrant que le bénéficiaire souffre d'une·mutation de l'ADN associée à la maladie de Wilson. 

De plus, le bénéficiaire est intolérant à la pénicillamine et est âgée de 5 ans ou plus. 

o Première demande 

Je déclare par la présente que je sais que la dose maximale remboursable est limitée à ladose maximale définie dans le Résumé 
des caractéristiques du produit officiel de la spécialité à base de trientine , soit 6,5 comprimés par jour en 2 à 4 prises. La première 
demande concerne une période de 6 mois. 

52 



Je m'engage à mettre à la disposition du médecin conseilles pièces justificatives qui prouvent que le bénéficiaire est dans la 
situation attestée. 
Sur la base des éléments ci-dessus, je confirme que le remboursement de la spécialité à base de trientine est nécessaire pour ce 
bénéficiaire. 

o Demande de prolongation 

Je déclare par la présente que je sais que la dose maximale remboursable est limitée à la dose maximale définie dans le Résumé 
des caractéristiques du produit officiel de la spécialité à base de trientine, soit 6,5 comprimés par jour en 2 à 4 prises. 
Je m'engage à évaluer l'effet du traitement en vérifiant les taux de cuivre sériques, en effectuant des tests de la fonction hépatique 
et en évaluant les effets secondaires du traitement. Pour la première demande, cette évaluation a lieu après 6 mois. Pour les 
demandes d'extension ultérieures tous les 12 mois. Ceux-ci seront rapportés dans le dossier médical conservé pour ce 
bénéficiaire. 
Je m'engage à mettre à la disposition du médecin conseilles pièces justificatives qui prouvent que le bénéficiaire est dans la 
situation attestée. 
Sur la base des éléments ci-dessus, je confirme que le remboursement de la spécialité à base de trientine est nécessaire pour ce 
bénéficiaire. 

III-Identification du médecin mentionné ci-dessus au point Il : 

1 1 1 1 1 1 Il 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (nom) 

L...I .1...1 --,-I---,I_IL....!...I --'---11--,-1 .1...1 --,-1---,1--,-1 .1...1 --,-1---,1--,-1 -,---,----,1--,-1 -,--,1 (prénom) 

LU - 1 1 1 1 1 1 -W -LllJ (nO INAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (date) 

. _ ___ . __ _ . .... 1 _______ ->1 (cachet) . 

BIJLAGEA 

..... ~ ... =-~'':' '. ' ' 'n'" ' u _·" ,_._ (~!gflatur~ du .Il)_~_~ecin ) 

Aanvraagformulier voor de terugbetaling van de specialiteit op basis van trientine (§10720000 van hOI:lfdstuk IV van de lijst 
toegevoegd bij het K.B. van 1 lebruari 2018) 

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (naam) 

1 1 1 1 1 1 (voornaam) 

1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

II· Elementen te bevestigen door de arts-specialist. ervare" in de diagnose en behandeling van de ziekte van Wilson: 

Ik. ondergetekende, doctor in de geneeskunde, verklaar dat de hierboven vermefde rechthebbende voldoet aan de 
vergoedingsvoorwaarden voor de specialiteit op basis van trientine zoals vermeld onder punt a) van § 10720000 van het hoofdsluk 
IV van het KB van 1 lebruari 2018. 

De rechthebbende Hjdt aan de ziekte van Wilson, gedefinieerd ais 
o Een score van 4 punten of hoger op de Leipzig score-chart, zoals opgesteld tijdens de ee ints!mational meeting on 

Wilson's disease. 
o Een genetische test heeft uitgewezen dat de rechlhebbende lijdt aan een DNA-mutatie die bE!WeZen verband houdt met 

de ziekte van Wilson 

Bovendien is de rechthebbende intolerant aan O-penicillamine en heeft hij/zij de leeftijd van 5 jaar of ouder bereikt 

o Eerste aanvraag 
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Ik verklaar hierbij dat ik weat dat de maximale vergoedbare dose ring beperld is tot de maximale dosis zoals gedefinieerd in de 
officiële Samenvatting van de Karakteristieken van de specialiteit op basis van trîentine , zijnde 6,5 tabletten per dag verdeeld over 
2-4 doses, De eerste aanvraag betreft een periode van 6 maanden. 
Ik verbind me ertoa de bewijsstukken ter beschikking te stellen van de adviserend arts die aantonen dat de rechthebbende zich in 
de geattesteerdesituatie bevindt. 
Op basis van bovenstaande elemenlen bevestig ik dat voor deze rechthebbende de specialiteit op basis van trientine noodzakelijk 
is. 

o Aanvraag tot verlenging 

Ik verklaar hierbij dat ik weet datde maximale vergoedbare dosering beperkt is tot de maximale dosis zoals gedefinieerd in de 
officiële Samenvatting van de Karakteristieken van de specialiteit op basis van trientine, zijnde 6,5 tabletten per dag verdeeld over 
2-4 doses. 
Ik verbind mij ertoe de impact van de behandeling .na te gaan door de ·serumkoperspiegels te bepalen, de leverfunctietesten uit te 
voeren en de nevenwerkingen van de behandeling te evalueren. Dit dient te gebeuren na afloop van de earste aanvraag en 
vervolgens elke 12 maanden, Hiervan wordt melding gemaakt in het medisch dossier dat voor deze rechthebbende wordt 
bijgehouden. 
Ik verbind me ertoede bewijsstukken ter beschikkingte stellen aan de adviserend arts die aantonen dat de rechlhebbende zich in 
de geattesteerde situatie bevindt. 
Op basis van bovenstaande elementen bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van de specialiteit op basis van 
trientine noodzakelijk is. 

III - Identificatie van de arts in pu nt Il hierboven vermeld: 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (naam) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (voornaam) 

l!J - 1 1 1 1 1 I-W-I 1 1 1 (RIZIV nO) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (datum) 

"-_________ --'1 (stempel) (handtekening van de arts) 

al) Au § 10720000, les spêcialités suivantes sont insérées: al) ln § 10720000, wo,den de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Denomination 1 Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob' Prix Base 1 

Opm Prijs d. 
remb 

.x- Bssis v 
usine/ tegem 
~ul!9n 
bedrÎjf .x· 

usine/ 
bulten 
bGdrljf 

" 

CUPRIOR 150 mg GMP-Orphan ATC: A16AX12 

A-56 4111-795 72 comprimes, 150 mg 72 tabletten, 150 mg T 2897,55 2897,55 D,DO 

4111-795 2640,00 2640,00 

A-56" 7730-856 1 comprimé pelliculé, 150 mg 1 fIlmomhulde tablet, 150 mg T 38 ,9654 38,9654 

A-56 .... 7730-856 1 comprimé pelliculé, 150 mg 1 filmomhulde tablet, 150 mg T 38,8667 38,8667 

0,00 

A-56 ... 7730-856 1 comprimé pelliculé, 150 mg 1 filmomhulde tablet, 150 mg T 40,1794 40.1794 0,0000 0,0000 
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am) Il est inséré un § 10730000 rédigé comme suit: 

Paragraphe 10730000 

a) La spécialité a base de talazoparib fait l'objeld'un remboursement si elle 
est admlnlstrêe en m'onothérapie pour le traitement des patients adultes 
présentant dos mulalfons germinales BRCA1f2 qui sont atteints: 

- d'un cancer du sein localement avancé non résécable ou mélastatlque 
triple négatif 

- Ou d'un cancer du sein localement avancé non résécable ou 
mélaslalique HR1-fHER2· 

Ce traltement n'est remboursé que si les conditions cumulatives suivantes 
sont remplies : 

- le bénéfiCiaire est traité en 

• 1ère ligne cancer du sein avancé 

• Ou 2éme ligne cancer du sein avancé 

• Ou 3éme ligne ou ligne ultérieure du cancer du sein avancé 

• Et le traitement a été approuvé, préalablement à son Inltiallon, lore 
d'une Consultation Oncologique Multidisciplinaire (COM), dont le 
rapport est conservé par le médecin spécialiste mentionné au point b) 
dans le dossier médical; 

- Et le patient a été précédemmenttrailé par une anthracycline etfou 
un taxane au stade (néo)adjuvant, localement avancé ou métastal!que 
sauf s'II n'etait pas ëligible à ce type detr'aitement ; 

am) Er wordt een § 10730000 tOElgevoegd, luidende: 

Paragraaf10730000 

a) De specialiteit op basis van talazoparlb koml ln aanmerklng voor 
vergoeding indien ze wordt toegediend ais monotheraple voor de 
behandeling van volwassen patiënten met BRCA1/2 klembaanmutaties die: 

- Triple negatieve lokaal gevorderde nint-reseceerbare of 
gemetastaseerde borstk.anker hebben 

- Of HR1-fHER2-lokaalgevorderde niet-reseceerbare or gemetastaseerde 
borstkanker hebben 

Deze behandeling is slechls vergoed ais voldaan wardt aan de volgende 
cumulatieve vOQIWaarden; 

- De rectl!hebbende wordt behandeld voor: 

• 1ste lijn gevorderde borslkanker 

• Of 2de lijn gel/orderde borslkanker 

• Of 3de lijn of latere lijnen gevorderde borstkanker 

- De behandeling werd, voorafgaand aan de opstart ervan, 
goedgekeurd door·het multidisclpllnalr oncologlsCh consul! (MDC), 
waarvan .hel rapportdoor de arts-specialis! vermeld onder puni b) 
wordtbijgehouden in het dossier; 

- En de patiënt is eerder behandeld me! een anthracycline enfot een 
taxaan in de (neo)adjuvante, lokaal gevorderde of gemetastaseerde 
setting, tenzij de pati!!nt niet geschikt werd bevonden voor deze 
behandelingen; 

- Etle patient alleint d'un cancer du sein positif aux récepteurs - En de patiënt mel hormoonreceptor (HR)-posilieve borstkanker is 
hormonaux (RH) doit préalablement avoir reçu une hormonothérapie eerder behandeld met een hormoontherapie of Is ongeschikt bevonden 

···------Oir&Ù'e considéré comme non-éligiblê-à ïfriel'iormonollïéi:apTë;-' .•. _- ·---v6"oThomioolÎthér.ipje;----~·_~·---·· 

- Et chet le patient, une mutation germinale BRCA déletère ou 
soupçonnée de l'être est présente, démontrée par un Cenlre agréé de 
Génétique Humaine. 

b) le remboursement peul être accordé si la spécialité est prescrile par un 
médecin spécialiste en oncologIe médicale ou par un médecin spécialiste 
possédant une qualification particulière en oncologie, qui est responsable du 
traitement. 

c) Le nombre de conditionnements remboUrsables tiendra compte de la 
posologie recommandée dans le Résumé des Caractéristiques du Produit 
(RCP), avec une posologie maximale de 1 mg par jour. 

d) Le traitement n'est plus remboursable en cas de constatetion de 
progression de la maladie (cliniqueeUou selon les critères RECIST) en dépit 
du traitement en cours ou en cas de. survenue d'une toxicité Inacceptable. A 
cette fin, le médecin spécialiste décrit au point b) s'engage à effectuer une 
évaluation clinique par Imagerie médicale appropriée toutes les 12 semaines 
de traitement. 

e) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de 
remboursement electronique introduite par le médecin spécialiste identifié et 
authentifié par la plateforme e-Health, décrit au point b). 

Ce médecin spécialiste déclare ainsi qu'il s'engage à tenir à la disposition 
du médecin conseil un rapport mêdical décrivanl chronologiquement 
l'évolution de l'allection (résultats de l'imagerie médicale) elles pièces 
juslificallves confirmant les données attestées. 

Le remboursement est accordé si le pharmacien hospitalier dispose, 
préalablement a la dispensation, de la preuve de l'approbation 
électronique. 

- En bij de patiënt is sen schadelijke of vermaedelijk schadelijke 
kiembaan BRCA mutatie aanwezig, aangetoond door een erkend 
Centrum voor Menselijke Erlelijkheid. 

b) De vergoeding kan wardan toegestaan indien de specialiteit wordl 
voorgeschreven door een arts-specialist in de medi~he oncologie of een 
arts-specialist met een bijzondere bekwaamheld ln de oncologie, die 
verantwoordelijk is voor de behandeling. 

C) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekenlng houdan met de 
aanbevo[en posologie in.de Samenvatling van de PrOductkenmerken (SPK), 
met een maximale posologie van 1 mg per dag. 

d) De behandeling wordt niet meer vergoed Indien er zlektepr,ogressie 
(klinlsch en/of volgensde RECIST criteria) optreedt ondanks de lopende 
behandeling of wanneer er bijwerkingen optreden met een oncontroleerbare 
toxlcitelt. Met het oog hierop verbindtde a:rts-speclallst vermeld onder punI b) 
zlch er toe om de 12 weken van de behandeling een klinische evaluatie uitte 
voeren met gepaste medische beeldvormlng . 

e) De vergoeding kan worden toegestaan op basls van een elektronische 
aanvraag , ingediend -door de via het e·Heullh plalform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde arts_-specialist beschreven onder punt b) . 

Aldus verklaart deze arts-spedalist dat hij/zij zich ertoe verbindl om een 
medisch rapport, dat -chronotogisch de evolulle van de aandoening 
beschrijft (resuttaten van de medische beetdvormlng), en de 
bewijsstukken die de geattesteerde gegevens beve5tlgcn, ter beschikking 
te houden van de adviserend-arls. 

De vergoeding word! toegekend ais de belrokken ziekenhuisapotheker, 
vooraleer hijfzij de specialite!t verstrekl, beschlkt over een bewijs van het 
elektronisch akkoord. 
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an) Au § 10730000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Dénomfnatlon / Benamfng (Demandeur/Aanvrager) 

an) ln § 10730000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Cat. Code Conditionnements Verpakkfngen Ob, Prix Base 1 " Opm Prijs •• remb 
ex- Basls v 
usine 1 tegem 
buiten 
bedrijf ex-

uslnel 
bu/ten 
bedrljf 

T AlZENNA 0,25 mg PFIZER AlC: L01XK04 

7730.872 30 gélules, 0,25 mg 30 capsules, hard, 0,25 mg 1778,57 1778,67 

A-2a * 7730..872 1 gélule, 0,25 mg 1 capsule, hard , 0,25 mg T 63,0797 63.0797 

A-2B ** 7730..872 1 gélule, 0;25 mg 1 capsule, hard , 0,25 mg T 62,8427 62,8427 

TALZENNA 1 mg PFIZER ATC: L01XK04 

1730-880 30 gélules, 1 mg 30 capsulas, hard, 1 mg 5335,71 5335,71 

A-2a· 7730-880 1 gélule; 1 mg 1 capsule, hard, 1 mg T 188,7653 188,7653 

A-2a'" 7730-880 1 géfule, 1 mg 1 capsule, hard, 1 mg T 188,5283 188,5283 

ao) Il est inséré un § 10740100rédigé comme suit: 

Paragraphe 10740100 

a) le traitement d'initiation avec la spéciali1é pharmaceutique tI base de 
fremanezumab est remboursé s'il est utilisé pour le traitement prophylactique 
de la migraine chez des bénéficiaires adul1es qui répondent aux critères de 
diagnostic IHS de la migraine sans aura, de la migraine avec aura ou de la 
migraine chronique et sous réserve que les condilions cumulatives suivantes 
soient remplies: 

1. Un traitement prophylactique de la migraine est indiqué chez le 
bénéficiaire en raison de la fréquence et/ou de l'intensité des crises de 
migraine. 

2. Au moins les traitements prophylactiques suivants ont échoué chez le 
bénéficiaire en raison d'un probfème de tolérance ou d'une réponse 
Insuffisante (c'est-à-dire une réduction de moins de 50% du nombre de 
jours de migraine par mois pendant le traitement par rapport aux 4 
semaines avant le début du traitement) malgré l'administration d'un 
traitement complet et bien conduit: 

- au moins un bêta-bloquant (propranalal, métoprolol, aténolol, 
blsoprolol ou tlmolol) sauf en cas de contre~indicatiori 

- ET le toplramate, sauf en cas de contre-indication 

• E j aU moins On des Iraltements sUivants: aCide valprolque}valproafe 
ou amltrlptyllne ou venlafaxlne ou flunanzine ou candesartan ou 
onabotulinetoxine A pour la migraine chronique. 

b) le bénéficiaire n'était pas encore trai:é avec la spécialité concernée dans 
le cadre d'une prêeedenle prise en charge remboursée ou non-remboursée 
par la spécialité concernée. 

c) Le médecin prescripteur lient compte de la posologie telle que définie 
dans le Résumé des Caractéristiques du Produit. 

d) Une première autorisation de remboursement est délivrée par le médecin· 
conseil sur base d'un formulaire de demande, donlle modèle est repriS dans 
l'annexe A de ce paragraphe, signé et dOment complété par Je médecin 
spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie responsable du traitement 
et dans lequel le médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie : 

.0) Er wordt een § 10740100 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 10740100 

a) De initiatiebehandeling met de farmaceutische specialitelt op basis van 
fremanezumab wordt vergoed indien ze gebruikt wordt voor da profylactische 
behandeling van migraine bij valwassen rechthebbenden die voldoen aan de 
IHS-diagnosecrileria van migraine zonder aura. migraine mel aura of 
chronische migraine en indien voldaan is aan de volgende cumulatieve 
voorwaarden : 

1. Bij de rechthebbende is een protylactisChe bahandellng voor migraine 
aangewezen wegens de frequentie en/of de intensfteit van de migraine­
aanvallen. 

2. BiJ de rechthebbende faalden ten mlnste de volgende profylactlsche 
behandelingen wegens een tolerantieprobleem of wegens onvoldoende 
respans (zljndeeen reductie k.leiner 'dan 50% van he! aantal 
migrainedagen per maand tijdens de behandeling in vergelijking met de 4 
weken voar de start van debehandeling) ondanks toedfenlng van een 
volledige en adequate behandelingskuur: 

- ten minste een beta-blokk.er (propranolol, metoprolot, atenolol, 
bisoprolol of timalol) tehzij in geval van contra·indicatle 

- EN topiramaat, tenzij in geval van contra-Jndlcatle 

- Èl'J ien mlnste een van voigende bchanêlehngen: 
valproïnezuurlvalproaat of amitriptyllne of venlafaxine of flunarizine of 
candesartan of onabotulinetoxine A voor c:hronische migraine. 

b) De rechthebbende werd nog nlet eerder behandeld met de belrokken 
specialite;t ln de context van een eerdere vergoedbare of niet-vergoedbare 
behandeling met de betrokken specialiteit. 

c) De voorschrijvende·arts houdt rekening met de dosering zoals 
gedefinieel'1:l in de Samenvatting van de Karaktoristleken van het Product. 

d) Een eerste machtiging tot vergoeding wordt afgeleverd door de 
adviserend-arts op basis van een aanvraagformuller, waarvan het model is 
hemomen in bijlage A van deze paragraaf, ondertekend en behoorfijk 
ingevuld door de arts-specialist in de neùrologfe of in neuropsychiatrie die 
verantwoordelijk is voor de behandeling en waarop de atts-specialist in 
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• atteste que le bénéficiaire concemé{e) se trouve dans la situation 
décrite cl·dessus au moment de la demande, 

·ET atteste qu'il sait que le nombre de conditionnements remboursables 
est limité sur base de la posologIe maximale stipulée dflns le Résumé des 
Caractéristiques du Produit, 

• ET atteste qu'un nombre minimal moyen de 8 jours de migraine par 
mois, avant le débutdu traltemenl avec la spécialité concernée a été 
confirmé et documenté dans le dossier médical du bénéficiaire, lequel 
nombre a été calculé pendant une période minimale de 4 semaines sur 
base d'un Journal de migraine soigneusement tenu par le bénéficiaire, 

• ET s'engage à arrêter le traitement par la spécialité concernée si une 
réponse Insuffisante est constatée après 3 administrations, une réponse 
insuffisante étant définie comme une diminulion Inférieure à 50% du 
nombre moyen de jours de migraine par mois, mesuré sur une période 
minimale de 4 semaines sur la base d'un journal de migraine 
soigneusement tenu par le bénéficiaire, par rapport élu nombre minimal de 
8 jours de migraine en moyenne par mois mesuré pendant la période 
précédant le début du traitement avec la spécialité concernée et 
documenté dans le dossier médical du bénéficiaire, 

• ET s'engage à tenir à disposition du médecin·conseilles preuves 
relatives a la situation du bénéficiaire, 

e) Sur base du fonnulaire de demande mentionné cl.dessus, signé et dament 
complélé par le médecin traitant, le médecin·consell délivre au bénéficiaire 
['attestation, déterminée au point « e » de l'annexe III de l'A.R. du 
01 .02.2018, dont la durée est limitée â 12 semaines et le nombre de 
conditionnements remboursés est limité au lolal à 3 conditionnements de 1 
unité de solution injectable (225 mg) de la spécialtté concernée ou 1 
conditionnement de 3 unités de solut!on injectable (225 mg) de la spéclaUté 

c.Q!lÇ.~,Œé.e.," 

f) Le remboursement simultané de deux médicaments prophylactiques antl· 
CGRP (catégorie de remboursement 8-361) n'est jamais autorisé. 

g) Le remboursement simultané de la spécialité concernée el de 
l'onabolullnetoxine A dans la migraine chronique n'est jamais autorisé. 

ANNEXE A 

neurologie of neuropsychiatrie: 

- attesteert dal de betrokken rechthebbende zlch Op het moment van de 
aanvraag ln de hierboven vermelde situalie bevlndl, 

• EN attesteert dat hij weat dal hel aanta.1 vergoedbare verpakkingen 
beperkt wordt op basis van de maximale posologie die vermeld ward! ln 
deSamonvatting van de Karakleristieken van hel Product, 

- EN altesleert da! een minlmasl aantalvan gemlddeld 6 migrainedagen 
per maand voorafgaand aan de slart van de behandeling met de 
ballokken specialitei! werd bevesligd en gedocumenleerd in hat medlsch 
dossier van de rechthebbende, gemeten gedurende een minimale periode 
van 4 weken op basis van een door de rechthebbende zorgvuldig 
bijgehouden migrainedagboek, 

- EN er zlCh toe verbindt de behandellng met de betrokken specialilelt 
stop te zeUen indien onvoldoende respons word! waargenomen na 3 
toedleningen, gedefinleerd ais een afname die klelner is dan 50%, ln het 
gemiddald aantal migrainedagen per maand, gemeten gedurende een 
minimale periode van 4 weken op basis van een door de rechlhebbende 
zorgvuldlg bljgehouden mlgralnedagboek, ln vergcUJking met hel mlnlmaal 
aanlal van gemiddeld 8 migra!nedagen per maand, gemeten in de periOde 
voorafgaand aan de start van de behancleling met de betrokken 
specialiteit en gedocumenleerd ln het medlsch dossier van de 
rechthebbende, 

• EN de bewijsslukken met betrekking tot de sltuatie van de 
rechthebbende ter-tieschikklng te houden van de adviserend·arts, 

e) Op basls van het aanvraagformulier, hierboven vermeld; onderiekend en 
behoorlijk Ingevuld door de behandelende mIs, levert de adviserend-arts aan 
de rechlhebbende he! atlest af, vastgesteld onder "e" van bijlage 111 van de 
KB. van 01 .02.2018 waarvan de duur beperk1 Is toi 12 weken en hel aanla! 
vergoedbare verpakkingen bepcrkl is lot in tolaal 3 verpakkingen van 1 
eenheid van de belrokken specfalltei! (225mg oplosslng voor injectle) of 1 
verpakking van 3 eenheden van de betrokken speelaliteit (225mg 0plossing 

voor ,." cc ... " , .......... .. . 

f) De gelljkllj dlge vergoeding van twee preventleve antl·CGRp· 
geneesmiddelen (vergoedingscategorie 8·a61) wordl nooit toegeslaan . 

g) De gelijklijdige vergoeding van de belrokken speclaliteit en 
onabotutlnetoxine A voor chroniSChe migraine ward! nooil toegestaan. 

Formulaire de demande de remboursement pour l'initiation du traitement avec la spécialité concernée (§ 10740100 du chapitre 
IV de la liste jointe à l'A.R. du 01 février 2018) 

I-Identification du bénéficiaire (nom, prénom. numéro d'affiliation à l'O.A.): 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (nom) 

L.LI--,I-L..L.J.I_IL..LI -,-I--,-,-,-I--'-LI -,-I--,I-LI ..L.J.I.-!IL..LI -L..JLJI (prénom) 

L....LI.-LI -'-L-LI-,I-,--I ...I.I.-L-,--,--,-_IL-LI-L.J.......L-LI ...I.I.-LI -'-' (numéro d'affiliation) 

Il - Eléments à attester par le demandeur: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en 

o neurologie 

o neuropsychiatrie 
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certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus répond aux conditions cumulatives suivantes: 

o Le bénéficiaire adulte répond aux critères de diagnostic de l'IHS pour la migraine sans aura, la migraine avec aura ou la 
migraine chronique. 

o Chez le bénéficiaire, un traitement prophylactique de la migraine est indiqué en raison de la fréquence et/ou de l'intensité des 
crises de migraine. 

o Chez le bénéficiaire, au moins les traitements prophylactiques suivants ont échoué en raison d'un problème de tolérance ou 
d'une réponse insuffisante (c'est-à-dire une réduction inférieure à 50% du nombre de jours de migraine par mois pendant le 
traitement comparé aux 4 semaines avant le début du traitement) malgré l'administration d'un traitement complet et bien conduit. 

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 le 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 l'acide valproïque/valproate 

o l'amitriptyline 

o la venlafaxine 

o la f1unarizine 

o le candesartan 

Dl'onabotulinetoxine A pour la migraine chronique 

o Le bénéficiaire n'était pas encore traité .avec la spécialité concernée dans le cadre d'une précédente prise en charge 
remboursée ou non-remboursée par la spécialité concernée. 

o Le bénéficia ire atteint un nombre minimal moyen de 8 jours de migraine par mois avant le 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 
bénéficiaire. 

J'atteste que le bénéficiaire nécessite de bénéficier, pendant une période de 3 mois, du remboursement de la spécialité concernée 
à une dose maximale de 665 mg {225 mg une fois par mois (posologie mensuelle) ou de 675 mg une fois tous les trois mois 
(posologie prescrite)]. 

Je m'engage à arrêter le traitement avec la spécialité concernée si une réponse insuffisante est constatée après 3 administrations, 
une réponse insuffisante étant définie comme une diminution inférieure à 50 %, du nombre moyen de jours de migraine par mois, 
mesuré pendant une période minimale de 4 semaines sur base d'un journal de migraine soigneusement tenu par le bénéficiaire , par 
rapport au nombre moyen de jours de migraine par mois mesuré pendant la période précédant Je début du traitement avec la 
spécialité concernée et documenté dans le dossier médical du bénéficiaire. 

Je m'engage à tenir à disposition du médecin-ronseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve dans la 
situation attestée. 
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III-Identification du médecin spécialiste mentionné au point (1 ci-dessus: 

l '--LI -,--,-,--,--,---,-,--,--,--,_1,--,-1 -,--,1--,-1 -,---,-1--11_1,--,--,1 (nom) 

,-1 .<..1 -'---J,--,--,--,---,--,--,---,--,-,I_I,--,--,-I_I,--,--,-I ~I,--,-I -'---JI (prénom) 

LU - 1 1 1 1 1 I-W -1 1 1 1 (n'INAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (date) 

'-________ -'1 (cachet) 

BIJLAGE A 

(signature du médecin) 

Aanvraagformulier vaar de vergoeding van de initiatiebehandeling met de betrakkeh specialiteit (§ 10740100 van hoofdstuk IV 
van de lijst gevoegd bij het K.B. van 01 februari 2018) 

I-Identifieatie van de rechthebbende (naam, voornaam, Inschrilvinqsnummer bij 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 (na am) 

LL-L-LLJ.-L-LLI -11-L-'L..L-'--L-L-LLL-L1 -,-1-L...1I-,1 (voornaam) 

LI ..J.1-L-lI--l-I-L-L.L..JIL..J.I-'--'--'--L..J.-L--'--LLJ.I-L1 --,-,1 (aansluitingsnummer) 

,~~_._. ____ .-11- Voorwaarden te attesteren door de, aanvraw~r: ___ ... _______ ,,_,~ __ . __ .~ 

Ik ondergetekende, arts-specialist, 

o ln de neurologie 

D ln de neuropsychiatrie 

verklaar hierbij dat bovenvermelde rechthebbende aan de volgende cumulatieve vaarwaarden voldoet: 

o De volwassen rechthebbende voldoet aan de IHS-diagnosecriteria van migraine zander aura, migraine met aura of chranische 
migraine 

o Bij de rechthebbende is een prafylactische behandeling voor migraine aangewezen wegens de frequentie en/of de intensiteit 
van de migraine-aanvallen. 

o Bij de rechthebbende faalden ten minste de valgende profylactische behandelingen wegens een tolerantieprobleem of wegens 
onvaldoende respons (zijnde een reductie kleiner dan 50% van het aantal migrainedagen per maal1d tijdens de behandeling in 
vergelijking met de 4 weken voor de start van de behandeling) andanks toediening van een volledige en adequate 
behandel ingskuur. 

Profylaclische behandelingen: 

o ten minste een bèta-blok.ker (propranolal, metoprolol, alenalal. bisoprolol animolal) 

o niet van taepassing wegens contra-indicatie 

en 

O len minste topiramaat 
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o niet van toepassîng wegens contra~indicatie 

en 

o en ten minste één van volgende behandelingen (aile voorgaande preventieve migraine-behandelingen aankruisen): 

Dvalproïnezuur/valproaat 

Damitriptyline 

Ovenlafaxine 

Oflunarizine 

Dcandesartan 

Oonabotulinetoxine A voor chronische migraine 

o De rechthebbende werd nog niet eerder behandeld met de betrokken specialiteit in de context van een eerdere vergoedbare of 
niet-vergoedbare 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 
rechthebbende zorgvuldig bijgehouden migrainedagboek. 

Hiermee bevestig ik dat deze rechthebbende de vergoeding van de specialiteit de betrokken specialiteit voor een periode van 3 
maanden dient te krijgen aan een maximale dosis van 675 mg per 3 maanden [225 mg eenrnaal per maand (maandelijkse dosering) 
of 675 mg -eenmaal per drie maanden (driemaandelijkse dosering»). 

Ik verbind mij ertoe de behandeling met de betrokken specialiteit stop te zetten indien onvoldoende respons wordt waargenomen na 
3 toedieningen, gedefinieerd ais 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 gemiddeld aantal migrainedagen per maand, gematan in de periode voorafgaand aan de start van de 
behandeling met de betrokken specialiteit en gedocumenteerd in het medisch dossier van de rechlhebbende. 

Ik verbind mij el10e de bewijsstukken die aantonen dat de rechthebbende zich in de geattesteerde situatie bevindt ter beschikking te 
houden van de adviserend arts. 

III-identificatie van de arts-specialist in pu nt Il hierboven vermeld: 

LI LI ..LI --'---LLI --,-I--'--.LLI --,-1--11---,---1 -'-.1 --'---.JL..L..L...lI_ILLI -,---,1 (naam) 

LI .LI --,-I---,ILLI --,-1---,1---1...1 --,-I---,I'-.LI --,-1---,1---,---1 --,-1--,1---,---,---,1---,-1 ..LI -LJI (voornaam) 

I:::!:j -1 1 1 Il 1 -LU -1 1 1 1 (RIZlv n ) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (datum) 

'-_________ ...JI (stempel) (handtekening van de arts) 

ap) Au § 10740100, les spécialités suivantes sont insérées: ap) ln § 10740100, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Denomination 1 Benamlng (Demandeur/Aanvrager) 
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Cat. Code Conditionnements Verpakklngcn Ob' Prix Base 1 " Opm Prijs d. 
remb 

ex- Basls v 
usine 1 tegem 
bu/ten 
bear/)I 'x-

uslno / 
bu/ton 
bearljf 

AJOVY 225 mg TEVA PHARMA BElGIUM ATC: N02CD03 

8-361 3960-788 , seringue préremplie 1,5 ml 1 voorgevulde spuit 1,5 ml T 536 ,96 536 ,96 8,00 12,10 
solution injectable, 150 mg/ml oplosslng voor InJectie, 150 mgfml 

3980-788 482,D8 482,08 

B-361 3960-796 3 seringues préremplies 1,5 ml 3 voorgevulde spuiten 1,5 ml T 1574,91 1574,91 8,00 12,10 
solution in je da ble. 225 mg oplossing voor injectie, 225 mg 

3980-796 143D,91 1430,91 

8-361· 7730-898 1 seringue préremplie 1,5 ml 1 voorgevulde spuil1,5 ml T 507,9567 507,9567 
solution injectable, 225 mg oplossing voor injectie , 225 mg 

B-361 .. 7730-898 1 seringue prérempHe 1,5 ml 1 voorgevulde spuit1 ,5 ml T 505,5867 505,5867 
solution injectable, 225 mg oplosslng voor lnjectie, 225 mg 

aq) Il est inséré un§ 10740200rédigé comme suit: aq) Er wordt een § 10740200 toegevoegd, luidende: 

Paragraph.10740200 Paragraaf 10740200 

a) la prolongation du traitement avec la spécialité pharmaceutique à base do' a) De verlenging van de behandeling met de farmaceutlsche specialitei! op 
fremanezumab est remboursé s'il est utilisé dans le traitement prophylactique basls van fremanezumab wordt vergoed Indien ze ,gebrulkt wordt voor de 
de la migraine chez les bénéficiaires adultes qui répondent aux critères de profylactische behandeling van migraine bjj volwassen rechthebbenden die 
diagnostic IHS de la migraine sans aura, de la migraine avec aura ou de la voldoen aan de IHS-diagnosecriteria van migraine zonder aura, migraine met 

'-~-~-'---mlgraine chronique et sous réserve que les--conditions -cumulati\les -suivantes-~-aura 'of'chronische migraine en-Indien voldaan ls aan'de volgende 
salant remplias : cumulalieve voorwaarden: 

1, Chez le bénéficiaire concerné, un traitement prophylactique de la 
migraine est indiqué en raison de la fréquence eUou de l'intensité des 
crises de migraine. 

2. Chez le bénéficiaire concerné, au moins les tra itements 
prophylactiques suivants ont échoué en raison d'un probléme de 
tolérance ou li cause d'une réponse Insuffisante (c'est-à-dire une 
réduction Inférieure li 50% du nombre de jours de migraine par mols 
pendant le traitement comparé aux 4 semaines avant le début du 
traitement) malgré l'administration d'un traitement complet el bien 
condu it; 

- au minimum un bêta-bloquant (proprariolol, métoprolol, alénolol, 
bisoprolol ou tlmolol) sauf en cas de contre-indications 

- ET la toplramate, sauf en cas de contre-indications, 

- ET au moins un des traitements suivants: acide valpro"fque/valproate 
ou amltrlptylJne ou venlafaxine ou flunarizine ou candesartan ou 
onabOtulineloxlne A pour la migraine chronique. 

b) le bénéficiaire était déj à Irailé par la spécialité concernée dans le cadre 
d'une précédenle prise en charge remboursée ou non-remboursée de la 
spécialité concernée. 

Pour ces bénéficiaires, qui ont déjâ été traités avec la spécialité 
concernée et qui, avant l'instauration du Iraitement , répondaient à toutes 
les autres conditions énoncées au point a) ci-dessus, une prolongation du 
rembOursement du traitement peut être autorisée selon les modalités 
décrites au point dl sous réserve que ce -traitement avec la spécialité 
concernée s'est avéré efficace, sur base d'une diminution d'au moins 50 
% du nombre moyen de jours de migraine par mois, par rapport au 
nombre minimal moyen de B jours de migraine par mois, mesuré pendant 
la période avant le début du traitement avec la spécialité concernée et 
documenté dans le dossier médical du bénéficiaire. 

1. Bij de belrokken rechlhebbende is een profylaclisChe behandeling voor 
migraine aangewezen wegens de Irequentie en/of de Intensileit van de 
migraine-aanvallen. 

2. Bij de betrokken rechthebbende (aalden ten mlnste de volgende 
profylactische behandelingen wegens Elen toleranlleprobleem of wegens 
onvoldoende respons (zijnde een reduc:tia klelner dan 50% van het aantal 
migrainedagen per maand tijdens de behandellng ln vergelijking met de 4 
weken voor de start van de behandeling) ondanks toedlening Van een 
volledige en adequate behandelingskulJr: 

- len minste een beta-blokker (propranolol, metoprolol, alenolol, 
bisoprolol of timolo!).tenzij in gevalllan contra-Indlcatie 

- EN topiramaat, tenzij in geval van contra-Indlcatle 

- EN ten minste één van volgende behandellngen : 
valproïnezuur/valproaat of amitriptyline of venlafaxlne of flunarizine of 
candesartan of onabotulinetoxine A voor chronische migraine. 

bl De rechlhebbende werd reeds eerder behandeld met de belrokken 
specialiteil in de context van een eerdere vergoedbare of niet-vergoedbare 
behandeling met de betfokken specialitei!. 

Voor deze rechthebbenden, die reeds met de betrokken specialiteit 
behandeld werden en die, v66r de instelllng van de behandeling, 
voldeden aan aile voorwaarden beschreven onder punt a) hierboven, kan 
een vergoeding van de verlenging van dete behandeling worden 
toegestaan volgens-de modaliteiten be.:schreven onder puni d) voor zover 
de behandeling met de betrokken speclallteft doeltreffend was, door een 
alname die ten minste 50% bedraagt, in he! gemlddeld aantal 
migrainedagen per maand, ln vergelijklng met het mlnlmaal aanlal van 
gemiddeld B migrainedagen per maand, gemeten ln de periode 
voorafgaand aan de start van de behandeling met de betrokken 
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c) le médecin prescripteur tient compte de la posologie telle que définie 
dans le Résumé des Caractéristiques du Produit. 

d) L'autorisation de la prolongation du remboursement e$l délivrée par le 
médecin-conseil sur base'd'un formulaire de demande, dont'Ie modèle est 
repris dans l'annexe A du présent paragraphe, signé et dOment complété par 
le médecin spécialisle en neurologie ou en neuropsychiatrie responsable du 
traitement el dans lequel le médecin spécialiste en neurologie ou en 
neuropsyChiatrie: 

- atteste que le bénél'iclaire concerné se trouve dans la situation décrite 
ci-dessus au moment de la demande, 

- ET atteste qu'il sait que le nombre de conditionnements remboursables 
est limité à un maximum de 9 conditionnements de 1 unité de solution 
Injectable (225 mg) de la spécialité concernée, ou 3 conditionnements de 
3 unités de solution injectable ,(225 mg) de la spécialité concernée par 
période de traitement da 12 mois, 

- ET atteste de la nécessité médicale de poursuivre le trallement. La 
nécessité médicale est démontrée (sauf pour la première demande de 
prolongation) par une augmentation du nombre moyen de jours de 
migraine par-mOiS jusqu'au moins 6 jours de migraine par mois, mesurê 
pendant une période da fi: treatment holiday Il sur base d'un journal de 
migraine soigneusement tenu par le bénéficiaire et documenté dans le 
dossier médical du bénéficiaire, 

- ET s'engage à arrêter le traitement avec la spécialité concernée si une 
réponse insuffisante est constatée pendant le traitement, une réponse 
insuffisante étant définie comme unediminu!ion inférieure à 50 % du 
nombre moyen de jours de migraine par mois, ~r rapport au nombre 
minimal moyen de 6 jours de migraine par mois, mesuré pendant la 
période précédant le début du traitement par la spécialité concernée et 
documenté dans le dossier médicat du bénéficiaire, 

- ET s'engage a tenir a disposition du médecin-conseilles preuves 
relalives â la situation du bénéficiaire. 

e) Sur base du formulaire de demande, mentionné cl-dessus, signé et 
dùment complété par [e médecin traitant, [e médecin-conseil délivre au 
bénéficiaire l'attestation, déterminée au point c e 11 de l'annexe III de l'A.R. 
du 01 ,02,2018. dont la durée est limitée à 52 semaines et le nombre de 
conditionnements remboursés est Imité à_un maximum de 9 
conditionnements de 1 unité de solution injectable (225 mg) de la specialité 
concernée, ou 3 conditionnements de 3 unités de solution Injectable (225 
mg) de la spécialité concernée. 

f) Le remboursement simultané de deux médicaments prophylactiques anti­
CGRP{catégor;e de remboursement 8-361) n'est jamais autorisé. 

g) Le remboursement simultané de la spécialité concernée et de 
l'onabotulinetoxine A pour la migraine chronique n'est Jamais autorisé. 

ANNEXE A 

speclaliteil en gedocumenteerd in het mediSGh dossier van de 
rechthebbende. 

c) De voorschrijvende arts houd! rekenlng met de dosering zoals 
gedefinleerd ln de Samenvatting van de Karakleris!ieken van het PrOduct. 

d) Een machtiging tot verJenging van de vergoeding wordt afgeleverd door de 
advlserend-arts op basis van een aanvraagformulier, waarvan het modells 
hernomen ln bijlage A van dez'e paragraaf, ondertekend en behoorl1jk 
ingevuld door de arts·specialist in de neurologie 01 in neuropsychiatrie die 
verantwoordelijk is voor de behandeling en waarop de arts-speclalis1 in 
neurologie 01 neuropsychiatrie: 

- altesteert dat de belrokken rechthebbende zich op het moment van de 
aanvraag in de hierboven vermelde sltuatie bevindt, 

- EN allesleert da! hij wee! dat he! aantal vergoedbare verpakklngen 
bepcrkt wordt tot maximaal 9 verpakklngen van 1 eenheid van do 
betrokken specialiteit (225mg oplosslng voor injectie) of 3 verpakkingen 
van 3 eenheden van de betrokken speclalitei! (225mg oplosslng voor 
ln je ct le) per behandelperiode van 12 maanden. 

- EN de medische nooclzaak tot voortzetten van de behandellng 
attesteert. Deze medische naodzaak wordt, beha[ve voor de eerste 
aanvraag tot ver1enging, aangeloond daor het opnieuw !oenemen van het 
gemlddeld aantal migrainedagen per maand tot een minimum van 6 
migrainedagen per maand, gameten tijdens een -toegepaste "trea.tment 
hollday' op basis van een door de rechthebbende zorgvuldig bljgehouden 
mlgralnedagboek en gedocumenteerd ln het medisch dossier van de 
rechthebbende. 

- EN er zich toe verbindt de behandeling met de belrokken $peclallteit 
stop te zetten indien onvoldoende respons wordt waargenomen tljdens de 
behandellng, gedefinieerd ais een afna(J1e die kleiner is dan 50%, ln het 
gem!ddeld aantal migrainedagen per maand, in vergelijking mel het 
minlmaal aanlal van gemiddeld 6 migrainedagen per maand, gemeten in 
de periode voorafgaand aan de start van de behandeling met de 
betrokken specialitei! en gedocumenteerd in hel -medisch dossier van de 
rochthebbende. 

- EN de bewljsstukken met betrekklng tot de situatie van de 
rechthebbende ter beschikldng te houden van de adviserend-arts, 

e) Op basls van het aanvraagformuHer, hlerboven vermeld, ondartekend en 
behoorlijk Ingevu[d door de behandelende arts, levert de adviserend-arts aan 
de rechthebbende het atlest al, vastgesteld onder "e" van bijlage III van de 
K.8. van 01.02.2018 waarvan de duur beperkt is tot 52 weken en het aantal 
vergoedbare verpakkingen bepel1ct is tot in lotaal 9 verpakkingen van 1 
eenheid van de betrokken speciatitelt (225mg oplosslng voor injectle) of 3 
verpakkingen \lan 3 eenheden van de betrokken specialitei! (225mg 
oplossing voor injectie). 

f) De gel1jktijdige vergoeding van twee prevenlieveanti-CGRP· 
geneesmiddelen (vergoedingscalegorie 8-361) word! nooit toegestilan. 

g) De gelijktijdige vergoeding van de betrokken specialitei! en 
onabotullOl!toxine A voor chronische migraine wordt nooit toegestaan . 

Formulaire de demande de prolongation du remboursement du traitement avec la spécialité concernée (§ 10740200 du 
chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 01 février 2018) 

1- Identification du bénéficiairefnom. prénom. numéro d'affiliation à l'O,A,): 

'-'---'---.L...L-L.L.....I-I......L..JI'-LI --,1-1...1 -,-,,-,---,-,-,---,----,-,1 (nom) 

'-'--'---'---.L.J---,---,--,-,-,--,-I -'.1-,---,---,,-,---,---,--,-,,-,----,-,,1 (prénom) 
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,-1 -,-1_1,--,-1 .... 1--,--1 ..J.I--,---,----,-I -,-1 .... 1,--,-1 .... 1--,--1 --'-.L..J.--,--I ..J.I--'--'--JI (n urné ro d'a!fi li ation) 

11- Eléments à attester par le demandeur: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en 

o neurologie 

o neuropsychiatrie 

certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus répond aux cond itions cumulatives suivantes: 

Le bénéficiaire était déjà traité avec-la spécialité concernée: 

o dans le cadre d'une précédente prise en charge remboursée avec la spécialité concernée. 

o dans le cadre d'une précédente prise en charge non-remboursée avec la spécialité concernée; dans ce cas j'atteste que le 
bénéficiaire mentionné ci-dessus répond aux conditions suivantes: 

o Le bénéficiaire adulte répond aux critères de diagnostic de ,'IHS pour la migraine sans aura, la migraine avec aura ou 
la migraine chronique. 

o Chez le bénéficiaire, un traitement prophylactique de la migraine est indiqué en raison de la fréquence et/ou de 
l'intensité des crises de migraine. 

o Chez le 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 SO% du nombre de jours de 
migraine par mois pendanUe traitement comparé aux 4 semaines avant le début du traitement) malgré l'administration 
d'un traitement complet tI!tPj~lJ cQJJC;tLJlt~. _ . ___ , __ .... _______ ._. ________ .. __ ________ ~ __ ~ ___ .. __ 

Traitements prophylactiques: 

D au minimum un bêta-bloquant (propranolol, métoprolol, aténolol, bisoprolal ou timolol) 

o ne s'applique pas à cause des contre-indications 

et 

o au minimum le 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 J'acide valproïque/valproate 

o l'arnitriptyline 

o la venlafaxine 

o la flunarizine 

o le candesartan 

Ol'onabolulinetoxine A pour la migraine chronique 
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J"atteste que le traitement avec la spécialité concernée s'est avéré efficace, sur base d'une diminution d'au moins 50 % du nombre 
moyen de jours de migraine par mois, par rapport au nombre minimal moyen de8jours de migraine par mois, mesuré pendant la 
période avant le début du traitement avec la spécialité concernée et documenté dans le dossier médical du bénéficiaire. 

J'atteste la nécessité médicale de poursuivre le traitement avec la spécialité concernée. 

[J démontrée par une augmentation du nombre moyen de jours de migraine par mois jusqu'au moins 8 jours de migraine 
par mois, mesuré pendant une période de « treatment holiday » sur base d'un journal de migraine soigneusement tenu 
par le bénéficiaire et documenté dans le dossier médical du bénéficiaire 

[J pas applicable : la première demande de prolongation 

J'atteste que le bénéficiaire nécessite de recevoir, pendant une période de 52 semaines, le remboursement de la spécialité 
concernée à une dose de: 

o au maximum 675mg tous les mois (remboursement au total d'un maximum de 9 conditionnements de 1 unité de solution 
injectable (225 mg) de la spécialité ccncemée ou de 3 conditionnements de 3 unités de solution injectable (225 mg) de la 
spécialité concernée par 52 semaines). 

Je m'engage à arrêter le traitement avec la spécialité concernée si une réponse insuffisante est constatée pendant le traitement, 
une réponse insuffisante 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 mesuré pendant la période précédant le début du traitement avec la 
spécialité concernée et documenté dans le dossier médical du bénéficiaire. 

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

III-Identification du médecin spécialiste mentionné au point Il ci-dessus: 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (nom) 

,--,-1--,1---,-1 .L1--,1---,-1 .L1--,1---,-1 ..L...L--'--.LI --,1--,--1 li --,-I---'-..L...L---,---,I (prénom) 

W - 1 1 1 1 1 1 -W -1 1 1 1 (n° INAMI) 

W 1 W 11 1 1 1 1 (date) 

'-_________ -'1 (cachet) 

BIJLAGEA 

(signature du médecin) 

Aanvraagformuliervoor de vergoeding van de verlenging van da behandeling met de betrokken specialiteit (§ 10740200 van 
hoofdstuk IV van de lijstgevoegd bijhet K.B. van 01 februari 2018) 

I-Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam. inschrijvingsnummer bii de V.I.J: 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (na am) 

'--'---'-LL--'-LI .LI--'-LI .LI--,I--,--I ll--,I--,--I li --'--LI li --,-I--'---'-JI 1 (vQomaam) 

'-'-'---'--.L.JLLI_ILL-LI ..11-,-1 -11-,-1-1ILLI-.lILL-L1 -'.I-LI ..L...JI (aansluitingsnummer) 

Il - Voorwaarden te attestere" door de aanvrager: 

Ik ondergetekende, arts-specialist, 
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o ln de neurologie 

o ln de neuropsychiatrie 

verklaar hierbij dat bovenvermelde rechthebbende aan de velgende cumulatieve voerwaarden veld cet: 

De rechthebbende werd reeds eerder behandeld met de betrokken specialiteit: 

o in de context van een eerdere vergoedbare behandeling met de betrokken specialiteit. 

o in de context van een eardere niet-vergoedbare behandeling met de betrokken specialiteit; in dat gavaI attesteer ik dat 
bovenvermelde rechthebbende aan onderstaande voofWaarden voldoet: 

o De volwassen rechthebbende voldoet aan de IHSMdiagnosecriteria van migraine zonder aura, migraine met 
aura of chronische migraine 

o Bij de rechthebbende is een profylactische behandeling voor migraine aangewezen wegens de frequentie 
en/ofde 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 bètaMblokker (propranolol, metoprolol, atenolol, bisoprolol of timolol) 

o niet van..toepassing wegens~cont.[a=jodi~!i.e 

en 

o ten minste topiramaat 

o niet van toepassing wegens contra~indicatie 

en 

o en ten minste één van volgende behandelingen (aile voorgaande preventieve migraine­
behandelingen aankruisen): 

Dvalproïnezuur/valproaat 

Oamitriptyline 

Dvehlafaxine 

Oflunarizine 

Dcandesat1an 

Oonabotulinetoxine A voor chronische migraine 

Ik attesteer dat de behandeling met de betrokken specialiteit doeltreffend was door een afnarne in het gemiddeld aantal 
migrainedagen per maand, die ten minste 50% bedraagt in vergeJijking 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 
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in het medîsch dossier van de rechthebbende. 

Ik attesteer de medische noodzaak tot voortzetten van de behandeling met de batrokkan specialitait. 

o aangetoond door hat opnieuw toenemen van het gemiddeld aantal migrainectagen per maand tot een minimum van 8 
migrainedagen per maand, gemeten tijdens een toegepaste Ktreatment holiday~ op basis van een door de rechthebbende 
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 vergoeding van de betrokken specialiteit voor een periode van 52 weken dient te 
krijgen aan een dosis van: 

o maximaal 675mg per maand (vergoeding van in totaal maximum 9 verpakkingen van 1 eenheid van de betrokken 
specialiteit (225mg oplossing voor injectie) of 3 verpakkingen van 3 eenheden van de betrokken specialiteit (225mg 
oplossing voor injec\ie) per 52 weken).). 

Ik verbind mij ertoe de behandeling met de betrokken specialiteit stop te zetten indien onvoldoende respons wordt waargenomen 
tijdens de behandeling, gedefinieerd ais een afname die kleiner is dan 50%, in het gemiddeld aantal rnigrainedagen per maand, in 
vergelijking met het gemiddeld aantal migrainedagen per maand, gemeten in de periode voorafgaand aan de start van de 
behandeling metde betrokken specialiteit en gedocumenteerd in het medisch dossier van de rechthebbende. 

Ik verbind mij ertoe de bewljsstukken die aantonen dat de rechlhebbende zich in de geattesteerde situatie bevindt ter beschikking te 
houden van de adviserend arts. 

1Il-ldentificatie van de arts·soecialist in punt Il hierboven venneld: 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (naam) 

L..L--'---L..LI ..J.I---'---.L.J._IL..LI ...J.1-l1L.L1 ...L...JIL.LI ...J.I--'--.LI ..1.1--'--11 (voornaam) 

L.!..J - 1 1 1 1 1 I-W -UJ.J (RIZIVnO) 

W 1 W I l 1 1 1 1 (dalum) 

'-_________ -'1 (stempel) (handtekening van de arts) 

ar) Au § 10740200, les spécialités suivantes sont insérées: ar) ln § 10740200, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination 1 Benamlng (Demandeur/Aanvrager) 

Cal. Code Conditionnement$ Verpakkingen Ob. Prix Ba$8 1 
Opm Prljs d. 

êx. 
r.emb 
tlaSIS v 

us/lle l tegem 
buiren 
bedrijf ax-

uslnel 
buften 
bedrijt 

" 

AJOVY 225 mg TEVA PHARMA BElGIUM ATC: N02CD03 

B·361 3960·788 1 seringue pré remplie 1,5 ml 1 voorgevulde spuil 1,5 ml T 536,96 536,96 8 ,00 12,10 
solution injectable, 150 mg/ml. oplosslng voor inJeetie, 150 mg/ml 

3960·788 482,08 482,08 

8·361 3960-796 3 seringues préremptles 1,5 ml 3 voorgevulde spulten 1,5 ml T 1574,91 1574,91 8.00 12,10 
solution injectable, 225 mg oplossing voor infeclie, 225 mg 
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3960-796 1430,91 1430,91 

8-361 • 7730-898 1 seringue préremplie 1,5 ml 1 voorgevulde spuU 1,5 ml T 507,9567 507,9567 
soluUon injectable, 225 mg oplossing voor ln je ct le, 225 mg 

8-361 •• 7730-898 1 seringue prérempHe1 ,5 ml 1 voorgevulde spuit1;5 ml T 505,5867 505,5867 
solutlon injectable, 225 mg oplosslng voor ln je ct le, 225 mg 

as) Il est inséré un § 10750000 rédigé comme suit: 

Paragraphe 10750000 

a) la spécialité fait l'objet d'un remboursement si ene est administrée pour le 
traitement de crisas de narcolepsie type l -chez des bénéficiaires a partir de 
7 ans jusqu'a 17 Inclus pour autant que toutes les conditions suivantes soient 
remplies simultanément: 

1. Une hypersomnie pendant une période d'au moins trois mois et la 
présence de calaplexie. 

2. l'hypersomnie ne peut pas être expliquée par l'usage de médicaments 
ou par des conduites d'addiction 

3. la cataplexle, définie comme un épisode soudain et transltoira de perte 
de tonus musculaire provoqué par rémoUon, est établie sur base de 
l'anamnesa. 

4. le diagnosUc de narcolepsie type 1 doit être confirmé par 

4.1. un test de Multiple Sleep latency (MSL T) réalisé à la suite d'une 
polysomnographle dU sommeil (PSG) démontrant un temps moyen 
d'endormissement de moins de 8 minutes 

4.1.1 ET au moins 2 épisodes sleep-onset REM (SOREMP "' Sleep 
Onset Rapld Eye Movement Periods dans les 15 mlnules de 
l'endormissement) pendant le MSl T 

4.1.2 OU, au moins 1 SOREMP sur la polysomnographle la null 
. _~-------- .. _ ._~--- précédant le MSL T ET au moins-1 SOREMP sur le MSH:---

4.2. OU, un taux d'hypoCfétille-1 dans le liquide céphato-rachldlen 
inférieur ou égal a 110 pg/ml ou de moins de 1/3 de la valeur moyenne 
normale. 

5. Le bénéficiaire démontre : 

5.1. au moins 7 crises de cataplexie par semaine durant 4 semaines 
consécutives 

5.2. ET, une amélioration insuffisante des crises par des mesures 
d'hygiéne du sommeil adaptées pendant au moins un mols. 

6. Une polysomnographie du sommeil a été réalisée afin d'exclure un 
syndrome d'apnée obstructive du sommeil sévère sous-jacent ou associé 
et, de la sorte, de pouvoir si nécessaire le traiter. 

b) le nombre de condItionnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie maximale de 9 9 par jour, soit maximum 37 flacons par an . 

e) le remboursement esl conditionné par la fournilure au préalable au 
médecin-conseil des résultats des tests diagnostiques (uniquement pour la 
première demanda), et, dans tous les cas, 

d'un formulaire de demande, dont le modèle est repris à l'annexe A du 
présent § , complété, daté et signé par un neurologue, un pSYChiatre ou 
un pneumologue, expérimenté dans la prise en charge des troubles du 
sommeil et attaché à un centre de sommeil et 

d'un rapport d'évolution circonstancié comportant une motivation de la 
prescrJption de cette specialité. 

En complétant ainsi ce formulaire aux rubriques ad hoc, le médecin 
spécialiste susvisé, simultanement: 

1) mentionne les éléments relatifs au diagnostic, s'engage à assurer le 
suivi do certains éléments relatifs à l'évolution clinique du bénéficiaire 

as) Er wordt een § 10750000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 10750000 

a) De specialiteil komt in aanmerking voor terugbelaling indien ze toegediend 
wordt voor de behandeling van narcolepsIe Iype 1 blj rechthebbenden vanaf 
7 jaar tot en met 17 jaar, voor zover aile volgende voorw-aarden gelijklijdig 
zijn verwld; 

1. een hypersomnie lijdens een periode van tenminste 3 maanden en de 
aanwezigheid van kalaplexie aanvallen 

2. de hypersomnie kan niel verklaard worden door medica!ie- of 
middelengebruik 

3. kataplexie gedefinieerd ais een plotBe en translente episode van 
verlies van spiertorlus uitgelokt door emoties, 15 vastgesleld op basis van 
anamnese. 

4. De diagnose van narcolepsie type 1 moet beves!igd ward en door 

4.1. eerl Multiple Sleep latency Test (MSl T), ultgevoerd in aansluiting 
met een nachtelljke polysomnograflsche regl8trat!e ·(PSG), die een 
gemiddelde inslaaplalentie van mincler dan 8 mlnuten aantoont 

4.1.1 EN·Tijdens de MSl T tenminste Iweo sleep-onset REM 
(SOREMP) episodes (SORMP .. Sleep Onset Rapld Eye Movement 
Periods binnen de15 minuten na het Ins1apen) 

4.1 .2 OF, tenminsle 1 SOREMP op de polysomnografie de nacht 
-- v66r de-MSl-H:N-tenminsle 1·S0REMP op·de·MSL T . 

4.2. OF, hypocreline-1 waarde ln het cerebrospinaal vochl van minder 
dan of getijk aan t 10 pg/ml of minder dan 113 van de gemlddelde 
nonnale waarde. 

5. De rechlhebbende vertoon!: 

5.1. tenminste 7 aanvallen van kataplexle per week gedurende 4 
opeenvolgende-weken 

5.2. EN, een onvoldoende. verbetering van de aanvallen door 
maatregelen van slaaphygiêne, loegepast gedurende tenminste één 
maand. 

6. Een nachtelijkepolysomnografische reglstralle werd ultgevoerd am 
onderliggend of geassocieerd ernstlg obstructlef slaapapneusyndroom uit 
te sluiten en, zo nodig, te behandelen. 

b) Het aanlal terugbetaalbare verpakklngen zal rekenlng houden met een 
maximale dosis van 9 9 per dag of maximum 37 flacons per jaar. 

c) De vergoeding hangt at van he! voorafg.aand ter beschlkklng stellen aan 
de adviserend-arts van de resullalen van cie diagnostische testen (enke1 voor 
de eersle aanvraag), en, ln aile gevallen, 

van een aanvraagformulier, waarvan het mode) ln bijlage A van de huidige 
paragraaf Is overgenomen, Ingevuld, gedateerd en ondertekend door een 
neuroloog, een psychialer of een pneumoloog met ervaring ln de 
opvolging van slaapsloornissen en verbonden aan een slaapcenlrum en 

van een omstandig evolulieverslag met een mot/vatie voor he! 
voorschrijven van deze specialiteit 

Door dit fermulier in te vullen in de ad hoc rubrleken , doet de baven 
vermelde arts, gelijktijdig: 

1) vermeldt de elementen die betrekking hebben op de 
diagnosestelling, verbindt zich er loe hel vervolgen van bepaalde 
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et. lorsqu'il s'agit d'une première demande, aUeste la prèsence des 
critères susvisés et allaste qu'il joint en annexe un rapport Clinique 
circonstancié déCtivant l'évolution ancienne et récente de l'affection, 
mentionnant notamment les dates et les résullals des examens 
complémentaires réalisés, ainsi que les traitements administrés 
(dates, doses, effets constatés); 

2) mentionne les éléments permettant: 

- d'identifier le Centre susvise auquel il est aUaché; 

- d'identifier le pharmacien hospitalier de référonce, collaborant 
avec le Centre concerné; 

3) s'engage à tenir â disposition du médecin-conseil les éléments de 
preuve confirmant les éléments attestés; 

4) il s'engage à collaborar, en application du point f) ci-dessous, à 
l'enregistrement et la collecte des données codées relatives à 
l'évolution et à "effet thérapeutique -chez le bénéficiaire concerné, 

d) le remboursement est autorisé par le médecin-conseil par périodes de 12 
mois, en application de la procédure visée aux articles 7, 6 et 9 de l'arrêté 
royal du 6 décembre 2018 relat if eux règles subordonnant la remboursement 
des médicaments orphelins et des spécialités pharmaceutiques 
remboursables dans le cedre d'une maladie rare, à une appréciation du 
Collège de médecins concerné, établJ par le Roi en applleatlon ,de l'article 
35bis, § 10 de la Loi relallve à l'assurance obligatoire soIns de santé et 
Indemnités coordonnée le 14 juillet 1994_ L'aulorisation pour le 
remboursement peut être renouvelée pour de nouvelles périodes de 12 mois, 
sur base d'un rapport d'évolution circonstancié du médecin spêcialiste visé 
ci-dessus. qui démontre que la prolongation du traitement est médicalement 
justifiée_ En cas d'une augmentation de poids de plus de 10% par rapport au 
poids du bénéficiaire avant l'initiation du traitement par XYREM eU ou de 
signes cliniques évocaleurs d'un trouble ventilatoire lié sommeil, le rapport 
devra démontrer de façon pertinente l'absence de syndrome d'apnées du 
sommeil. 

S'il s'agit d'un bénéficiaire qui est traité par XYREM dans le cadre d'une 
étude clinique depuis au moins 6 mois, le remboursement ultérieur est 
autorisé pour autant qu'une amélioration clinique pendant cette période 
se soit manifesté, notamment par une diminution significative du nombre 
de crises de catapte:llie. 

Dans tout les cas, le diagnostic de narcolepsie type 1 devra avoir été 
établi comme défini au poinl 3. Cetle procédure de remboursement après 
un traitement antérieur non rembcursé ne pourra êtra appliquée que 
pendant une période, transitoIre de 6 mois après "entrée en vigueur du 
présent paragraphe. 

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

1_ Aluibue au DeneflClalre conceme un numero spèckique. unique, 
codé de façon à rendre Impossible l'identification du bénéficiaire par 
des tiers. Dans ce numéro doit figurer l'identification de l'organisme 
assureur ainsi que les dates de débute! de fin de période aulorisée. 

2. Communique au médecin demandeur susvisé le numéro unique 
attribué à son bénéficiaire, ainsi que les dates de début et de fin de la 
période autorisée. 

3. Communique au pharmacien hospitalier visé au point cl. 2. ci­
dessus. un document sur tequet fjgure l'identification du bénéficiaire et 
du médecin demandeur, avec les dales de début et de fin de la 
période autorisée. 

e) Le remboursement ne peut être accordé que si le pharmacien 

elementen die betrekking hebben op de klinische evolulie van de 
rechthebbende, en, indien het cen eerste aanvraag tot vergoedlng 
balteft, bevestigt de aanwezigheid van de bovenslaande criteria en 
bevestlgt dat hij een klinisch omstandig verslagtoevoegt dal de 
vroegere en de recente evolulle van de aandoening beschrlJft, en dal 
de datum en deresultaten van de uitgevoerde complementalro 
examens, evenals de toegedlende behandelingen vermeldt (datum, 
dosls, vastgestelde effecten): 

2) venneldl de elementen die loetaten: 

- het boven vermeld Centrum te identificeren waaraan hlj 
verbonden is; 

- de beltokken ziekenhuisapotheker te identificeren, die 
samenwerkt met het vermelda Centrum; 

3) verbind zich ertoe om de bewljsstukken die de geatlesteerde 
gegevens staven ter beschlkklng te stellen aan de advlserend-i3rts; 

4) hl] verbindt zich ertoe am meo ta werken, in tcepassing van punt f) 
hieronder, aan de regîstratle en verzameling van de gecodeerde 
gegevens die betrekking hebben op de evolutie en de therapeutlsche 
uitkomst van de bettokken rechthebbende_ 

d) De vergoedlng wardt toegestaan door de adviserend-arts voor periodes 
van 12 maanden, in tcepassing van de procedure bedceld in de anlkels 7, 8 
en 9 van het koninldijk besluit van 6 december 20180ver de 
terugbelallngsreglementerlng ven weesgeneesmiddelen en van de 
farmaeeutlsche specialiteiten die ln het kader van een zeldzame zlekte 
vergoedbaar zl]n, die de vergoedlng onderwerpt aan een onderzcek door het 
betrokkon College van artsen, opgerlcht door de Koning in toepasslng van 
artikel 35bis, §10 van de Wet betreffende de verplichte verzckering voor 
geneeskundige verzorging en uitkeringen gecoordineerd op 14 Ju111994. De 
tcestemming vaor vergoeding kan voor nieuwe periodes van 12 maanden 
vernleuwd worden. op basis van een omstandig evolutieverslag van de arts 
hierboven bedoetd, dat aanloonl dat de verderzetting van de behandellng 
mediseh verantwoonHs. In het geval van een tcename van hel gewlcht van 
meer dan tO% ten opzichte van het gewlcht van de rechthebbende v66r he! 
begln van de behandeling met XYREM en/of van kllnische tekens suggestief 
voor slaapgebonden ademhalingsstoornls , dlent het evolulieverslag de 
a,fwezlgheid van een slaapapnee syndroom op relevante wijze aan te tonen. 

Voor zcver het een rcchthebbende belrelt die met XYREM wordt 
behandeld in het kader van een kllnlsche studie sinds minstens 6 
maanden, kan de terugbetaling worden toegeslaan voor zover cr zlch een 
klinlsche verbetering heefl voorgedaan in deze periode, namelljk door een 
significante vermindering van het aanlal aanvallen van cataplexie. 

ln aile gevallen zou de diagnose van narcolepsie type 1 vastgesteld 
maaten geweest zijn zoals gedefinlaard onder punt 3. Deze 
terugbetalingsprocedure na cen voorafgaande niet terugbetaalde 
behandeling kan cnkel worden toegepast gedurende een 
overgangstermljn van 6 maanden na de Inwerkingtreding van de huldige 
paragraaf, 

Onafgezien van de voorziene beschlkkingen docr bovenstaande 
proeedure, zorgt de adviserend-arts, in geval van positieve beslissing: 

1. Hi; verteent aan de betrokken begunstigde een specifiek en uniek 
nummer, dat zodanig gecodeerd 15 dat de identificatie van de 
begunstlgde daor derden onmogellJk is. Dit nummer moet de 
idenlificatie van de verzekeringsinstelling bevatten alsook de data van 
begin en einde van de toegestan e periode. 

2, HIJ deelt bovenvermelde aanvragende arts het uniek nummer mee 
toagekend aan :zijn rechthebbende, alsook de data van begln en elndo 
van de toegestane periode. 

3. Hij bezorgt aan de ziekenhulsapotheker, bedoeld in punt c} 2 
hlerboven. een document die de Idenlificalie van de begunsUgde en de 
aanvragende arts beval, alsook de data van begin en einde van de 
toagestane periode. 

e) De vergceding kan slechts toegakend worden indien de be!rokken 
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1 

dispensateur dispose, préalablement li la dispensation d'une copie du 
document visé au point d) 3. A cet effet, le pharmacien dispensateur doit 
joindre cette attestation ou ceUe copie à la facture intégrée Individuelle du 
bénéficiaire concerné. 

f) Afin de permettre à la Commission de Remboursement des Médicamenb 
d'exécuter [es missions 'définies à l'article 29bis et 35bis de la Loi, 
notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de l'Inscription do 
la spécialité pharmaceutique, le remboursement de la spécialité mentionnée 
au point g) est accordé pour autant que des données codées, relatives à 
l'évolution et au devenir des bénéficiaires recevant ce remboursement, 
puissent être enregistrées et puissent faire J'objet d'une évaluation. Les 
modalités relatives à la nature des données, à l'enregistrement, à ra collecte 
et à l'évaluation sont fixées par le Ministre sur la proposition de la 
Commission de Remboursement des Médicaments après avis de l'autorité do 
protection des données. 

ANNEXE A: Modèle du formulaire de demande: 

apotheker, voorafgaand aan de aflevering, een kopie van het document bezit 
bedoeld onder puni d) 3. Mel hel oog hierop moet de afleverende apotheker 
dit atlesl of deze kopie hechten aan de globale Indlvlduele factuur van de 
belrokken rechthebbende. 

f) Tenelnde de Commissie Tegemoetkomlng Genoesmlddelcn 10e te laten 
haar laken uit le voeren zoais bepaaldin artlkel 29bls en 35bis van de Wei, 
meer bepaald een verdere wijziging van de inschrljvlng van de 
farmaceutische specialitelt, word! de vergoedlng van de speClalitei! vermeld 
onder pun1 g) toegestaan voor zover de gecodeerde gegevens over de 
evolutle en therapeutischeuitkomst van be-gunstlgden die deze vergoeding 
ontvangen, gereglstreerd worden en voorwerp van een evaluatie kunnen 
worden. De modaliteiten eigen aan de aard van de gegevens, de registratie, 
de verzameling en de evalualie worden vMtgelegd door de Minister op 
voorstel van de Commissie Tegemoetkomlng Geneesmlddelen, na advies 
van de gegevensbescherrnlngsautoriteit. 

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité XYREM (§ 10750000 du chapitre IV de l'A.R. du 01 février 2018) 

1- Identification du bénéficiaire (nom. prénom. N°d'affiliation chez l'O,A,) : 

1 1 1 1 1 1 (nom) 

1 1 1 1 (prénom) 

1 1 1 1 1 1 (numéro d'affiliation) 

Il - Eléments à attester par un médecin spécialiste en neurologie. psychiatrie ou pneumologie :, 

U Concerne la première demande 

._~-_. __ .. Je .soussigné, médecin, reconnu specialiste_en.neurologie,.psychiatrie_ou .. pneumologie _déclare que le_bénéficiaire mentionné ci­
dessus est âgé d'au moins 7 ans, n'a pas encore atteint 18 ans ·et souffre de narcolepsie de type 1: 

et 

et 

a) Une hypersomnie pendant une période d'au moins 3 mois est établie 

b) l'hypersomnie ne peut pas être expliquée par la médication et l'usage des produits d'addiction 

c) la présence de cataplexie définie comme un épisode soudain et transitoire dl3 perte de tonus musculaire 
provoqué par l'émotion, est établie sur base de l'anamnèse. 

De plus le diagnostic de narcolepsie est confirmé par 

ou 

a) un Multiple Sleep Latency Test (MSL T) réalisé à la suite d'une polysomnographie démonirant un temps 
moyen d'endormissement de moins de 8 minutes 

et 
• durant le MSLT, au moins 2 épisodes sleep-onset REM (SOREMP = Sleep Onset Rapid Eye Movemenl 

Period dans les 15 minutes de l'endormissement) 
of 
• au moins 1 SOREMP sur la polysomnographie la nuit précédant le MSl T Et au moins 1 SOREMP sur 

le MSLT. 

b) une valeur d'hypocrétine-1 dans le liquide céphalo-rachidien de moins de 110 pg/ml ou < 1/3 de la valeur 
moyenne normale. 
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De plus, le bénéficiaire présente 

a) au moins 7 crises de cataplexie par semaine durant 4 semaines consécutives 

et 

b) une amélioration insuffisante par des mesures d'hygiène du sommeil adaptées pendant au moins un mois. 

De plus, une polysomnographie a été réalisée afin d'exclure un syndrome d'apnée obstructive du sommeil sévère sous·jacent ou 
associé et.-de la sorte, de pouvoir si nécessaire le traiter. 

J'atteste qu'en date du -1_120_le poids et la taille du bênéticiaire étaient les suivants: 

Poids du bénéficiaire: ..... . ... . kg 

Taille du bénéficiaire: .......... cm 

Sur base des éléments mentionnés ci-dessus, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement de la spécialité 
XYREM durant une période de 12 -mois (maximum 37 flacons). 

Je m'engage à tenir à la disposition _du médecin-conseilles résultats et rapports médicaux(*). 

Je m'engage également, lorsque mon patient aura reçu le remboursement de la spécialité XYREM, à communiquer au collège de 
médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à l'évolution et au 
devenir du patient concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point f) du §10750000 du chapitre IV 
de l'A.R. du 01 février 2018. 

U Concerne une demande de prolongation 

J'atteste qu'en date du -1_120_le poids était le suivant _: 

Poids du patient : ........ kg 

Je confirme que ce' traitement apparait efficace par rapport à la situation clinique du bénéficiaire avant le début du traitement. 

Je sais qu'en cas d'augmentation de poids de plus de 10% par rapport au poids du bénéficiaire avant l'initiation du traitement avec 
XYREM etJ ou de signes cliniques évocateurs d'un trouble ventilatoire lié au sommeil, un rapport joint au présent formulaire doit 
démontrer de façon pertinente l'absence de syndrome d'apnées du sommeil. 

Sur base de tous ces éléments, j'atteste qu'une prolongation du remboursement de la spécialité XYREM est justifiée pour une 
nouvelle période de 12 mois. 

III -Identification du médecin spécialiste en "our'ologie. psychiatrie ou pneumologie {nom. prénom. adresse. N°INAMU : 

LI .LI -,-I--"---LI ..LI -,-I--,I-L..L..J.-LL...LI --,I-LL...L--"---LLI -,-1--,1 (nom) 

-----~r+4~~±I~I~I=I~~~C±r±l~cc~~I=I~I(pren~1r)----------------------------------

l!..J - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (nOINAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (date) 

(signature du médecin) 

IV - Ce qui concerne ma pratique pour le suivi de ce bénéficiaire 
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Je suis expérimenté dans le suivi des troubles du sommeil sur base de : 

u Je suis attaché depuis uuu mois à l'hôpital cité ci-dessous, reconnu dans le suivi des troubles du sommeil: 
Le nom et "adresse exacte de ce service hospitalier sont les suivants : 

et j'ai ajouté en annexe un certificat du médecin chef et 1 ou de la personne en charge de ce service, qui confirme cette 
nomination et les dates. 

ou 

u J'ai participé à des études cliniques concernant le suivi des troubles du sommeil, qui a conduit à une (plusieurs) 
publication(s) peer reviewed 
Références de ce(s) étude(s) et le(s) publication(s) concernée(s): 

.... ........... ...... ......... ..... ... ......... ... . , ......... .. ...... . 

ou 

u Autres éléments que j'estime pertinents (ex. Formation avec examen): 

(éventuelles références en annexe) 

Actuellement, je suis attaché à l'hôpital dont les coordonnées sont les suivantes: 
Numéro d'identification INAMI de l'hôpital: 7.10 -... -.. -.. 
Nom: 

Adresse: 

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

Adresse: 

(") En annexe à la demande actuelle, je joins le protocole de la polysornnographie avec Multiple Sleep Latency Test (MSLT) 
démontrant un temps moyen d'endormissement de moins de 8 minutes et au moins 2 épisodes sleep-onset REM (SOREM) ou le 
résultat du dosage d'hypocrétine-1 (uniquement pour la première demande d'admission.) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (nom) 
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1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 

W - 1 1 1 1 1 I-W -1 1 1 1 (n" INAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (date) 

1 (prénom) 

'-----______ -'1 , __ (signature du mêdecin) 

1 

BIJLAGE A: Model van aanvraagformulier: 
Aanvraaglormulier voor terugbetaling van de special~eil XYREM (§ 10750000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 01 lebruari 2018). 

1 -Identificatle van de rechthebbende (naarn. voornaam. inschrijvingsnummer bij de Vol.} 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (naam) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 (voornaam) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

Il - Elements" te bevestigen door een arts·specialist in neurologie. psychiatrie of pneumologie: 

u Het betreft een eerste aanvraag 

Ik ondergetekende, arts, erkend specialist in neurologie. psychiatrie of pneumologie verklaar dat de hierboven vermelde 
rechthebbende minstens 7 jaar oud is, de leeftijd van 18 jaar nog niet heeft bereikt en lijdt aan narcolepsie type 1: 

en 

en 

a) een hypersomnie tijdens een periode van minstens 3 maanden is vastgesteld 

b) de hypersomnie kan niet verklaard worden door medicatie- of middelengebruik 

c) de aanwezigheid van kataplexie gedefinieerd ais een plotse en transiente episode van verlies van spiertonus 
uitgelokt door emoties, is vastgesteld op basis van anamnese. 

Bovendien is de diagnose van narcolepsie type 1 bevestigd door 

a) een Multiple Sleep-Latency Test (MSL n,uitgevoerd in aanslUiting met een nachtelijke polysomnografische 
registratie (PSG), die een gemiddelde slaaplatentie van minder dan 8 minuten aantoont 
en 

• tijdens de MSLT tenminsle twee sleep-onset REM (SOREMP) episodes (SOREMP ~ S/eep Onset 
-------------,R§'fJft1êVe7A~nod bmneFi (je '5 mmuten na'nec msJapen) 

of 

Bovendien 

of 
• tenminste 1 SOREMP op de pOlysomnografie de nacht v66r de MSL T En tenminste 1 SOREMP op de 

MSLT 

b) een hypocretine-1 waarde in het cerebrospinaal vocht van minder dan of gelijk aan 110 pg/ml of minder dan 
1/3 van de gemiddelde normale waarde. 

a) vertoont de rechthebbende tenminste 7 aanvallen van kataplexie per week gedurende 4 opeenvolgende 
weken 
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en 

b) verbetert de rechthebbende onvoldoende door maatregelen van slaaphY~liëne, toegepast gedurende 
tenminste één maand. 

Bovendien werd een nachtelijke polysomnografische registratieuitgevoerdom onderliggend of geassocieerdernstig obstructief 
slaapapneusyndroom uit te slullen en, zo nodig, te behandelen. 

Ik bevestig dat het gewicht en de lengte van de rechlhebbende op _/_/20_de volgende waren: 

Gewicht van de rechthebbende: " ........ kg 

Lengte van de rechthebbende: " ......... cm 

Op grand hiervan bevestig ik dat voor deze patiënt de terugbetaling Van de specialiteit XYREM gedurende een periode van 12 
maanden (maximum 37 flacons) noodzakelijk ls. 

Ik behoud de medische rapporten en de resultaten van de testen ter beschikking van de adviserende ,3rts(*f 

Ik verbind me er eveneens toe, indien mijn rechthebbende de vergoeding van de specialiteit XYREM zal verkregen hebben, aan 
het College van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens mee te deleh 
die betrekking hebben op de evolutie en de uitkomst van de betrokken patiënt, volgens de modaliteil:en bepaald door de Minister, 
zoals beschreven orider pu nt f) van § 10750000 van hoofdstuk IV·van het K.B. van 01 februari 2018. 

u Het betreft een aanvraag tot verlenging 

Ik bevestig dat het gewichtvan de rechthebbende op ~_/20_ de valgende was: 

Gew1cht van de rechthebbende: ... 

lkbevestig dat deze behandeling doeltreffend isgebleken in vergelijking met de klinische situatie van de rechthebbende voor de 
aanvang van de behandeling. 

Ik weet dat in geval van gewichtstoename van meer dan 10% ten opzichte van het gewicht van de rechthebbende voor he! begin 
van de behandeling met XYREM en/of· van klinische tekens suggestief voor een slaapgebonden ademhalingsstoornis, een 
evolutieverslag dat, op relevante wijze de atwezigheid van slaapapnee-syndroom aantoont, met dit formulier wardt toegevoegd. 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de terugbetaling van de specialiteit XYREM gedurende een 
periode van 12 maanden. 

III-identificatie van de arts~specialist in neurologie. psychiatrie 01 pneumologie (naam. voornaam. adres. RIZIV-nummerl 

---,---,1---,--1 -L-L..L---'----'--.J---'---'--L..1---'---L-L..L---'----'---1---,---,1 (n aam) 

---,----,--1 --,-I---'----'----'---L..l---'----'-----'---L..J---'----'----'-----'---L...L---'-----'---.JI (voornaam) 

L1.J - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (RIZIVn') 

W 1 W Il 1 1 1 1 (datum) 

________ ...JI (stempel) 

IV - Wat betreft mUn praktiik voor de opvolging van deze rechthebbende 

(handtekening van de arts) 
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Ik ben eNaren in de opvolging van slaapstoomissen op basis van: 

u Ik ben verbonden sfnds uuu maanden aan het hieronder vermeld ziekenhuis, ervaren in de opvolging van slaapstoornissen: 
Naam en adres van deze ziekenhuisdienst zijn de volgende: 

en ik voeg in bijlage een atlest van de hoofdarts en/of de verantwoordelijke van deze dienst, die deze aanstelling en data 
bevestigt. 

of 

u Ik heb aan klinische studies deelgenomen oveT slaapstoomîssen, die geleid hebben tot (een) peer reviewed publicatie(s): 
Referenties van deze studie{s) en de betrokken publicatie(s): 

of 

u Andere elementen dieik terzake aeht (vb. opleiding met examen): 

(Eventuels aanvullende referenties in bijlage) 

Thans ben ik verbonden aan het ziekenhuis met de volgende coôrdînaten: 
RIZIV identificatienummer van het ziekenhuis: 7.10 ~ ...•..•.... 
Naam: 

Adres: 

De coOrdinaten van de ziekenhuisapotheker verbo'nden aan dit ziekenhuis zijn de volgende: 
Naam en voornaam: 

Adres: 

(*) ln bijlage aan het huidig aanvraagformulier, voeg ik het protocol van de polysomnografische registratie van de slaap met sen 
Multiple Sleep Latency Test (MSL 1) die esn gemiddelde slaaplatenfie van minder dan 8 minuten en tenminste twee sleep-onset REM 
(SOREM) episodes aantoont of het resultaat van de hypocretine-1 waarde (enkel voor de serste aanvraag van t08Iatin9.) 

1 1 1 (naam) 

1 1 1 (vccrnaam) 
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lJ..J - 1 -W -LLlJ (RIZIV nO) 

W 1 W Il'-'--'---L-,I (datum) 

'-____ ____ --' (stempel) 

al) Au § 10750000, les spécialités suivantes sant insérées: 

Dénomination 1 Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

(handtekening van de arts) 

at) ln § 10750000, warden de valgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Cal. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1 
Opm Prijs d. 

remb 
ex- Bssis v 
usine 1 tegem 
buiten 
bedrljf ex-

us/no/ 
bulten 
bedrljf 

" 

XYREM 500 mg/ml UCB PHARMA ATC: N07XX04 

0796·953 1 flacon 180 ml solution buvable, 1 fies 180 m l drank, 500 mg/ml 145,33 146,33 
500mglmf 

8-311 • 0796-953 10 ml solution buvable, 500 10 ml drank, 500 mg/ml R 8,9533 6,9533 "0,0000 +0,0000 
mgfmL 

(Conform de bepalingen van artikel 
(Conformément aux dispositions de 127 van dit besluit is hel door de 

" __ 0 . __ -

l'article 127.-du présent-arrêlé-: le--- --verzekertng-vcrschuldigde bedrag'-- ---------
montant du par ,'assurance est berekend per 180) 
calculé par 180) 

8-311 •• 0196-953 10 ml solulion buvable, 500 10 ml drank, 500 mg/ml R 8,5583 8,5583 
mg/ml 

(Conform de bepalingen van artikel 
(Conformément aux dispositions de 127 van dit besluit is het door de 
l'article 127-du présent arrêté, le verzekerlng verschuldigde bedrag 
montant dû par l'assurance est berekend per 180) 
calculé par 180) 

3° au chapitre VIII-B : 3° in hoofdstuk VIII-B : 

a) Il est inséré un § 31108 rédigé comme suit: a) Er wordt een § 31108 toegevaegd, lu idende: 

Paragraphe 31108 Paragraaf 31108 

a) La spéclallté fait l'obJet d'un remboursement si eile est administrée dans la 
cadre du traltemant de bénéficiaires adultes atteints de leucémie myéloïde 
chronique chromosome PhHadelphie (BCRI-ABl1) positive qui rechutent 
après la dlsconUnuation d'un traitement avec la spécialité concernée après 
qu'une réponse moléculaire profonde a été alteinte sous un traitement 
prolongé avec la spécialité concernée. 

al De specialiteit kamt 'Joar vergoeding ln aanmerklng Indien zij wordt 
loegediend in hel kader van de behandeling van volwasscn rechthebbenden 
met Philadelphia ctuomosoom (BCRfABL 1) positieve chronlsche myeloïde 
leukemie die een recidief verton en na het slopzetlen van een behandeling 
met belrokken specia1iteit nadat eerder een diepe moleculaire respons (DMR) 
werd bekomen onder een langdurige behandeling met betrokken specialiteit. 

La présence du gène de fusion BCRI-ABl 1 (breakpoinl clusler 
region/Abelson) doi! être mis en évidence par analyse cytogénétique et 
par analyse PCR (polymèrase chain reacllon). En cas de discordance 
entre tes résultats de j'analyse cytogMétique et de l'analyse PCR la 
présence du gène de fusion BCR/-ABL 1 doit être démontrée par analyse 
FISH. 

b) le test pour démontrer la présence du gène de fusion BCR/ABll doit 
remplir [es conditions de l'article 33ter de l'arrêté royal du 14 septembre 1984 

De aanwezlgheid van BCR/ABl1 (breakpoint elusler region/Abelson) 
fusiegen moel aangeloond zijn met cytogenelische analyse en mel PCR 
(po/ymerase chain reaction). In geval van disc()(dantie tussen de 
resultaten van de cytog enetische analyse en van de PCRmoet de 
aanwezigheid van het 8 CR/ABl1 fusiegen aangetoond worden door 
middel van f ISH-analyse. 

b) De test voor hel aantonen van de aanw.ezlgheld van het BCR/ABl1 
fusiegen moet voldoen aan de voorwaardein van artikel 33ter van het 
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concernant les tests de biologie moléculaire sur du matériel humain pour des 
affections acquises qui sont associés à une spécialité pharmaceutique, 

cl Le remboUrsement de la spécialité doit être demandé par un médecin 
spécialiste responsable du traitement agrée en médecine interne porteur du 
titre professionnel particulier en hématologie clinique selon l'arrêté ministériel 
du '18.10.2002 fixant les critères spéciaux d'agrément des médecins 
spécialistes porteurs du titre professionnel particulier en hématologie clinique 
ainsi que des maitres de stage et des services de stage en hématologie 
clinique. 

d) Ce traitement n'est remboursé que s'il a éte approuvé, préalablement à 
son Initiation, lors d'une consultation oncologique multldlsclpllnalre (COM), 
dont le médecin spécialiste décrit au point c) conserve le rapport dans son 
dossier. 

e) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie maximum, conforme aux dispositions mentionnées dans le 
Résumé des Caractéristiques (RCP) du produit concerné. 

f) le remboursement simultané avec d'autres inhibiteurs de protéine-tyrosine 
kinase (groupe de remboursement A-65) n'est jamais autorisé. 

g) Sur base d'un rapport circonstancié établi par le médecin spécialiste 
décrit au point cl, qui démontre que le bénéficiaire remplilles conditions 
figurant au point a), et qui mentIonne la justification de la posologie et le 
nombre de conditionnements souhaités, le médecin-consell délivre au 
bénéficiaire la ou les attestations dont le modèle est fixé sous "e" de l'annexe 
III du présent arrêté, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité 
en fonction de la. posologie maximum visée au point el, et dont la durée de 
validité est limitée à une périOde maximale de 6 mois. 

h) les autorisations de remboursement peuvent étre prolongées pour de 
nouvelles périodes de 12 mols maximum, sur base chaque fols d'un rapport 
motivé du médecin spécialiste décrit au point cl. En outre, le médecin 
spécialiste démontre la persistance de la réponse cytogénétique au 
traItement par imalinib par une diminution du pourcentage absolu de cellules 
Philadelphia positives dans la moelle par rapport à celui mesuré 
préalablement au Iraitement ou par diminution de l'expression du gène de 
fusion BCR/ABL 1 par analyse PCR dans le sang périphérique, Le cas 
échéant, tes motifs de l'augmentation de la dose doivent être fournis. 

b) Au § 31108, les spécialités suivantes sont Insérées: 

Dénomination 1 Benaming (DemandeurlAanlirager) 

koninklljk besluit van 14 september 1984 betreffende moleculair biologische 
testen op menselijk maleriaa! bij veJWOtVen aandoeningen die geassocleerd 
zijn aan een farmaceutische specialileit. 

c) De vergoedlng van de specialitelt moel aangevraagd worden door cen 
arts-speclalisl verantwoordelijk vaor de behandeling en die erkend Is in de 
inwendlge geneeskunde houder van de bljzondere beroepstitelln de klfnlsche 
hematologle op basisvan het mlnlsterleel besluit van 18.10.2002 tot 
vaststelling van de bijzondere criteria voor de erkenning van artsen­
specialisten, houders van de bijzondere beroepstitel in de klinische 
hematologle alsmede van slagemeesters en stagediensten in de klinlsche 
hematologle. 

d) Deze behandeling is slechts lerugbetaald ais die, voorafgeand aan de 
opstart aNan, goedgekeurd werd door het multidisciplinair oncologlsch 
consult (MOC), waarvan het rapport door de arts-specialist vermeld onder 
punt c) wordt bijgehouden in het dossier. 

e) Het santal vergoedbare verpakklngen zal rekening houden met een 
maximale posologie, overeenkomstlg da bepalingen die in·de 'Samenvatting 
van de Kenmerken van het Product (SKP) van de betreffende speclallteit l.ijn 
vermeld . 

f) De gelijktijdige vergoeding met andere proteine-tyrosine kinase Inhibitoren 
(vergoedlngsgroep A·65) wordt nooit toegestaan. 

g) Op basls van een uitvoerig verslag opgemaakt daor de arts-speeialist 
vermeld onder pu nt c), dat aantoont dat de rechthebbende voldoet aan de 
voorwaarden vermeld onder punt a), an dat de posologie verantwoordt en het 
gewenste aantal verpakkingen vermeldt, ,reikt de adviserend-arts aan de 
rechthabbende het of de attesten ult waarvan het model vastgesteld Is onder 
"e" van bijlage III van dit besluit, waarvan het aantal toegelaten verpakklngen 
beperkt Is ln functie van de maximale posologie, aangehaald onder punt e), 
en waarvan de geldigheidsduur beperkt Is tot een maximale periode van 6 
maanden. 

h) De toestemmingen voor vergoeding kunnen vertengd worden voor nieuwe 
perloden van maximum 12 maanden, telkens op basis van een gemotlveerd 
verslag van de arts-specialist vermeld onder punt cl. Bovendien toont de 
arts-speclallst de persistentie van de cytogenetische respons op de 
behandellng met Imatlnlb aan via de vermlndering van het absolute 
percentage van de Philadelphia posltleve cellen in het beenmerg ten opzichte 
van deze gemeten voor de behande1Jng ofwel via.een daling van de 
expressle van het BCR/ABL 1 fusiegen aangetoond met PCR analyse ln 
perifeer bloed. De arts-specialist deelt zo nodig de redenen mec om de 
posologie te verhogen. 

b) ln § 31108, worden de volgende specialiteiten ingevoegd: 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, PrIx Base 1 " Opm Prljs de 
remb 

ex- Basis v 
usIna 1 tegem 
bultcn 

.Hi 
usine! 
bu;fen 
bedrijf 

GLiVEC 100 mg NOVARTIS PHARMA ATC: lO1EA01 

A-6S 1639-061 120 gélules, 100 mg 120 capsules, hard, 100 mg R 882,25 882,25 0,00 0,00 

1639-061 191,12 791,72 

A-65· 0770-891 1 gélule, 100 mg 1 capsule , hard , 100 mg R 7,1058 7,1058 +0,0000 +0,0000 

A·65 -. 0770-891 1 gélule, 100 mg 1 capsule, hard, 100 mg R 7,0465 7,0465 

A·6S·" 0770-891 1 gêlule, 100 mg 1 capsule, hard, 100 mg R 7,3t35 7,3135 0,0000 0,0000 

GLiVEC 100 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC: l01 EAOt 
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A-6S 3266-632 120 gélules, 100 mg 120 capsules, hard, 100 mg R 923,08 923,08 0,00 0,00 

3266·632 835,05 835,05 

A-65· 7717-341 1 gélule , 'DO mg 1 capsule, hard, 100 mg R 7,4355 7,4355 +0,0000 +0,0000 

A-65 *" 7717-341 1 gélule, 100 mg 1 capsule, hard, 100 mg R 7,3763 7,3763 

A-65 .. * 7717-341 1 gélule, 100 mg 1 capsule, hard, 100 mg R 7,6537 7,6537 0,0000 0,0000 

GLiVEC 400 mg NQVARTI$ PHARMA ATC: L01EAOl 

A-55 2083-392 30 comprimés pelliculés, 400 mg 30 filmomhulde tablelten , 400 mg R 863,8B 863,88 0,00 0,00 

2083-392 780,93 780,93 

A-6S· 0780-031 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablel, 400 mg R 27 ,8300 27,8300 +0,0000 +0,0000 

A-6S'" 0780-031 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg R 27,5930 27,5930 

A-65 ;tU 0780-031 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 fi!momhulde tablet, 400 mg R 28,6416 28,6416 0,0000 0,0000 

IMATINIBEG 100 mg EUROGENERIC$ ATC: L01 EAO l 

A-65 3682-028 120 comprimés pe1l!culés, 100 mg 120 filmomhulde tablclten, 100 mg G 922,57 922,57 0,00 0,00 

3682-028 834, 59 834,59 

A·6S· 7716-715 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7,4315 7,4315 

A-65*" 7716-715 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablel, 100 mg G 7,3723 7,3723 

A-65 "u 7716-715 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7,6495- 7,6495 0,0000 0,0000 

IMATINIB EG 400 mg EUROGENERICS ATC: L01EA01 

A-65 3682-010 30 comprimés pellîculés, 400 mg 30filmomhulde tablotien, 400 mg G 903,35 903,35 0,00 0,00 

3682-010 817,02 817,02 

A-65 3727-542 90 comprimés pelliculés, 400 mg 90 filmomhulde tabletlen, 400 mg G 2156,06 2156,06 0,00 0,00 

3727-542 1982,17 1962,17 

A-55 • 7716-723 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablat, 400 mg G 23,1890 23,1890 ,,-----. .. ~_ .. _--- ... _-
,--------------------,,~-- -~--_.- ._-, .. _-.-- --;:'-100·-A-65 u 7716·723 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 23,1100 

A-55 ou 771 6-723 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde table!, 400 mg G 29,9574 29,9574 0,0000 0,0000 

[MATlN1B KRKA 100 mg KRKA D.D,{KRKA BELGIUM) ATC: L01EA01 

A·65 3494-788 120 comprimés pell1culés, 100 mg 120 filmomhulde ta blelten, 100 mg G 923,19 923,19 0,00 0,00 

3494-788 835,1'4 835,14 

A·65 * 7716-806 1 comprime pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablel, 100 mg G 7,4363 7,4363 

A_65 U 7716·806 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde lablel , 100 mg G 7,3771 7,3771 

A.65 u. 7716-806 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7,6546 7,6546 0,0000 0,0000 

IMATINIB KRKA 100 mg KRKA D.D.{KRKA BELG1UM) ATC: L01EA01 

A·55 3704-988 120 com primés disperslbles, 100 120 dispergeerbare tabletten, 100 G 922,57 922,57 0,00 0,00 
mg mg 

3704-988 834,59 834,59 

A·65· 7722 8 721 1 comprime dispersibJe, 100 mg 1 dispergeerbaar tablel, 100 mg G 7,4315 7,4315 

A-SS" 7722-721 1 comprimé dispersible, 100 mg 1 dispergeerbaar tablet, 100 mg G 7,3723 7,3723 

A.65 u. 7722 8 721 1 comprimé dispersible, 100 mg 1 dispergeerbaar tablet, 100 mg G 7,6495 7,6495 0,0000 0,0000 

IMATINIB KRKA 400 mg KRKA D.D.{KRKA BELGIUM) ATC: L01EAOl 

A8 55 3494-796 30 comprimés pelliculés, 400 mg 30 filmomhulde tabletten, 400 mg G 903,516 903,96 0,00 0,00 

3494-796 817,57 817,57 

A8 65 • 7716·814 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablel, 400 mg G 29,1243 29,1243 

A·6S" 7716-814 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 28,8873 28 ,8873 

A-SS .. ~ 7716-814 1 comprimé pelliculé, 400 mg , filmomhulde tablet, 400 mg G 29,9775 29,9775 0,0000 0,0000 

IMATINIB KRKA 400 mg KRKA D.D.(KRKA BELGIUM) ATC: L01EAOl 

A-65 1 3704-996 1 30 comprimés dispersibles, 400 1 30 dispergeerbare tabletlen, 400 IG 1 903 ,~!5 1 903,35 1 0,00 1 0,00 
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mg mg 

3704·998 817,02 817,02 

A-65· 7722-739 , comprimé dispersible, 400 mg 1 dispergeerbaar lablel, 400 mg G 29,1050 29,1050 

A_55 U 7722-739 1 comprimé dispersible, 400 mg 1 dispergeerbaar tablel, 400 mg G 28,8680 28,8680 

A-55 *** 7722-739 1 comprimé disperslble, 400 mg 1 dlspergeerbaartablet, 400 mg G 29,9574 29,9574 0,0000 0,0000 

lMATINIB SANDOZ 100 mg SANOOZ ATC: LO, EAOl 

A-65 3480-076 120 comprimês pelUevlés, 100 mg 120 flImomhulde tablelten, 100 mg G 923,19 923,19 0,00 0,00 

3480-078 835,14 835,14 

A-55 " 7116-863 , comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablel, 100 mg G 7,4363 7,4363 

A-55 u 7716-863 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablel, 100 mg G 7,3771 7,3771 

A-55 u* 7716-863 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 fllmomhulde lablel, 100 mg G 7,6546 7 ,6546 0 ,0000 0 ,0000 

IMATINIB SANDOZ 400 mg SANOOZ AlC: L01EA01 

A-65 3480-084 30 comprimés pelliculés, 400 mg 30 filmomhulde tablet1en, 400 mg G 903,96 903 ,96 0,00 0,00 

3480-084 817,57 817,67 

A-65· 7716-871 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhuldetablet, 400 mg G 29,1243 29,1243 

A_65 u 7716-871 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 28,8873 28,8873 

A-55·" 7716-871 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablel, 400 mg G 29 ,9775 29,9775 0 ,0000 0,0000 

IMATINIB lEVA 100 mg AREGA PHARMA ATC: L01EA01 

A-65 3461-282 120 comprimés pelliculés, 100 mg 120 fIImomhuldetabletlen, 100 mg G 923,19 923,19 0,00 0,00 

3461-282 835,14 835, 14 

A-SS· 7716-046 1 comprime pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7,4363 7,4363 

A-65 .. 7716-046 , comprimé pelliculé, 100 mg 1 frlmornhulde lablel, 100 mg G 7,3771 7,3771 

A-65 *u 7716·046 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7,6546 7,6546 0,0000 0,0000 

IMATINIB lEVA 400 mg AREGA PHARMA ATC: L01EA01 

A-65 3461-290 30 comprimés pelliculés, 400 mg 30 fllmomhulde tablet1en, 400 mg G 903,96 903,96 0,00 0,00 

3481-290 S17,57 817,57 

A·6S" 7716·053 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 frlmomhulde tablet, 400 mg G 29,1243 29,1243 

A-65 ** 7716-053 1 comprimé pelliculé, 400 ,mg 1 filmomhulde tablel, 400 mg G 28,8873 28,8873 

A·65·-- 7716-053 1 comprimé pedliculé, 400 mg 1 fIImomhulde table1. 400 mg G 29,9775 29,9775 0,0000 0,0000 

c) Au § 50108, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

c) ln § 50108, worden de vergeedingsvoorwaarden 
vervangen ais velgt: 

Paragraphe 50108 

Ce paragraphe 50108 du chapitre VIII remplace le paragraphe 3730300 du 
chapitre IV pour le remboursement d'erlotinib comme traitement de première 
li9ne dans le cancer bronchIque non à petites cellules localement avancé oy 
métastatiqua . A tilre transitoire, les autorisations § 3730300 qUi ont été 
délivrées pour la spécialité pharmaceutique à base d'erlotinib avant l'entrée 
en vigueur de la présente réglementation, peuvent conserver leur validité 
conformément aux dispositions énoncées dans ces autorisations. 

a) la spécialité pharmaceutique à base d'erlotinib fall l'objet d'un 
remboursement si elle est administrée en monothèrapie dans te cadre du 
traitement de première ligne des formes localement avancées ou 
métastatiques du cancer bronchique non à petites cellules (CBNPC) chez les 
bénéficiaires dont la tumeur présente une mutation actJvatrice.de l'EGFR. 

a') Pour le bénéficiaire qui, avant l'enlrée en vigueur de la présente 
règlementat lon, a déjà été traité avec la spécialité mentionnée dans le 
présent paragraphe et bénéficiait d'un remboursement pour cetle spécialité 
selon les candIDans mentionnées dans le lexte règlementaire correspondant 
du Chapitre IV, et qui remplissait las conditions figurant au point a) avanlle 

Paragraaf 50108 

Deze paragraaf 50108 van hoofdsluk Vlli-vervangt paragraaf 3730300 van 
hoofdsluk IV voor de vergoeding van erlotinib ais eerstelijnsbehandeling bij 
!gkaa! gevprderd Of gemetas'aseerd niet_klejnçe!!ig.l.al::lgcarcioonm Ten mel 
van overgangsmaatregeJ kunnen machtigingen §3730300 voor ·de 
farmaceutlsche specialiteit op basls van erlotinib die afgeleveid zijn v66r het 
in werklng tredan van dit beslult, hun geldigheid bewaren volgens de 
bepalingen venneld op deze machtigingen. 

a) De farmaeeutische specialileit op basÎs van erlotinlb komt voar vergoeding 
in aanmerldng indien ziJ wordt toegediend_ln monotherapie in hel kader van 
de eerstelijnsbehandeling van rechthebbenden met een lokaal gevorderd of 
gemetastaseerd niet-kleincellig longcarcinoom van wl,e de tumor een 
activerende mutalle van de EGFR verloont. 

a') Voor een rechthebbende die, v66r het ln werking treden van dit beslull, 
reeds werd behandeld met de specialitei! die in deze paragraaf wordt 
vermeld en die werd vergoed overeenkomslig de VOOlWaarden voor deze 
speciatiteit vermeld in de overeankomstige reglementeringslekst van 
hoofdstuk IV en die vôôr aanvang van de behandeling aan devoolWaarden 
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début du traitement, la prolongation de ce remboursement peut être 
accordée. 

b) La mutation activatrice de l'EGFR a été démontrée selon les dispositions 
de l'article 33ter de l'Arrêté Royal du 14 septembre 1984 concernant les tests 
de biologie moléculaire sur du matériel génétlque humain pour des affections 
acquises qui sont associés è une spécialité pharmaceut!que. 

c) Le remboursement est seulement accordé si la spécialité concernée est 
prescrite par un médecin spécialiste responsable du traitement agréé en 
oncologie médicale ou agréé en pneumologie ayant une compétence 
per1iculiére en oncologie, 

d) Ce traitement n'est remboursé que s'U a été approuvé, préalablement è 
son initiation, lors d'une consultation oncologique multidisciplinaire (CDM), 
dont le médecin spéciallste décrit au point cl conserve le rapport dans son 
dossier. 

e) Tous les bénéficiaires doivent être évalués après 8 semaines .. Si le CT­
Scan ou l'IRM montre une augmentation de la masse tumorale correspondant 
au moins à la définition d'une maladie en progression, le traitement n'est plus 
remboursable. A partir de celte évaluation el durantloute la durée du 
Iraitemenl, de nouvelles évaluations par CT-Scan ou IRM seront eU8(:tuées 
loutes les 12 semaines , ou plus tôt si la situation clinique l'e)(lge. 

f) le remboursement est accordé pour des périodes renouvelables de 
maximum 6 mois . sur base chaque fois d'une demande de remboursement 
électronique introduite par le médecin spécialiste identifié ct authentifié par la 
plateforme e-Health, décrit sous c), qui ainsi atteste: 

- que le bénéficiaire répond aux crilères requis pour l'instauration du 
traitement (voir point a) ou s'il s'agit d'une continuation de trailement, que 
les éléments- relalifs à t'evoluUon du bénéficiaire el sun.out la confirmation 
par imagerie médicale (CT-scan ou IRM) de t'absence de progression, 

.. _ sontp[ês.enls; _~_ .. ____ ."' ___ _ 

- que la tumeur présente une mutation activatrice de l'EGFR ; 

- qu'il s'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments 
de preuve confirmant les éléments attestés; 

- qu'il dispose dans son dossier médical du rapport de ta consultation 
oncologique multidiSCiplinaire (COM) marquant l'accord pour le traitement 
pour lequel le remboursement est demandé : 

- qu'il s'engage à effectuer une évaluation par imagerie médicale 
appropriée après !es premières 8 semaines et après, toutes les 12 
semaines, ou plus tôt si la situation clinique l'exige, pendant le traitement 
par erlotinib ; 

- qu'il sai! que le traitement n'est plus remboursable en cas de 
constatation de progression de la maladie en dépit du traitement en 
cours. 

g) le remboursement est accordé si le pharmacien dispensateur dispose, 
préalablement à la délivrance de la spéCialité, d'une preuve de raccord 
électronique. 

d) Au § 50208, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 5020B 

Ce paragraphe 50208 du chapitre VIII remplace le paragraphe 3730200 du 
Chapitre IV pour le remboursement de erlotinib comme Iralteme\lt de 
maintenance dans le cancer bronchique non à petites cellules localement 
avancé ou mètaslatique. A litre transitoire,Jes aulorisatfons § 3730200 qui 
ont élé délivrées pour la spécialité pharmaceutique il base d'erlotînib avant 
l'entrée en vigueur de la présente réglementation, peuvent conserver leur 

vermeld onder punt a) voldeed, kan da verlenging van deze vergoeding 
tOeQekend worden. 

b) De actlverende EGFR mutatle werd aangetoond in overeenstemmlng met 
de voorwaarden van artikel33ter van he! Koninklijk Beslui! van 14 seplember 
1984 betreffende moleculair biologlsche te!.ten op menselijk materlaal bl) 
verwONen aandoenlngen die geassOCleerd zijn aan een farmaceuUsche 
speclalltelt. 

c) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken 
speclalltelt wordt voorgeschreven dOOT een arts-specialis! verantwoordelijk 
voor de behandeling en die erkend Is ln de medische onCOlogie of die erkend 
is in de pneumologie en die een bljzondere bekwaamheid in de onCOlogie 
heeft. 

d) Deze behandelîng is slechls vergoedbaaf ais die, voorafgaand aan de 
opstart eNan, goedgekeurd werd door het multidisciplinair oncologisch 
consul! (MOC), waarvan het rapport door de arts-specialisl vermeld onder 
punt c) wordt bijgehouden in het dossier. 

e) Alle rechthebbenden moeten na 8 weken geëvalUeerd worden, Indien de 
CT -scan of MRI een tumorgroel mlnstens overeenstemmend met de deflnitie 
van een progressieve ziekte vertoont, wordt de behandeling nlet meer 
vergoed , Vanaf deze evaluatie en zolang de behandeling behouden wordl, 
zullen er mlnslens om de 12 weken, of vroeger indien de klinische siluatre dit 
vereist, nieuwe evalualies met onder andere CT scan of MRt plaatsvlnden. 

f) De vergoeding wordttoegestaan voor hemieuwbare periodes van 
maxlmaal 6 maanden telkens op basls van een elektronlsche aanvraag, 
lngediend door de via he! e-Health plalform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde arts-speclallst vermeld onder punt c) die daardoor 
v'erklaart: 

- dat de rechthebbende beantwoordt aan de criteriaverels! bl) het begin 
van de behandeling (zie punt a) of wanneer het een voortzettlng van de 
behandeling belreU, dat de elementen met be!rekking tot de evolutie van 
de rech!hebbende, meer bepaald de over1uigende medische 

__ ~~ld~2!.'!I.il!g_lGI-.i?~;l.!l.9J.M_RJ) AI! _~.~J 9.:1)!~ re~-'!!lY:'ln progressle 
aantoont, aanwezig zijn: 

- dal de tumor een activetende EGFR mutatie vertoont; 

- da! hlj/zlj zich er toe verbindt om !en' behoevevan de adviserend -arts de 
bewijsstukken ter beschikklng te stellen die de geattesteerde gegevens 
bevestlgen; 

- dat hij/zij in zijn/haar medlsch dossier over he! rapport van het 
mullidlsciplinair oncologisch consult (MDC) beschikt dat het akkoord voor 
de behandeling waarvoor vergoeding wordt aangevraagd vermeldt; 

- dal hij/zlj zich er loe verbindl om lijdells de behandeting met erlotinib 
een evaluatie door middel van een aangepaste medische beeldvorming 
ult te voeren na de eerste 8 weken en claaropvolgend om de 12 weken, of 
vroeger indien de klinische situalle di! \lereisl; 

• dal hlj/zij wee! dat-de behandellng nlet meer vergoed wordt blJ 
vaststelling van ziekteprogressle ondanks de lopende behandellng. 

g) De vorgoeding wonH toegekend ais de belrokken ziek.enhulsapo!heker, 
vooraleer hij/zij de sp8(:iallteil verstrekt, beschikt over een bewijs van he! 
elektronlsch akkoord. 

d) ln § 50208, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen ais volgt: 

Paragraaf 5020B 

Deze paragraaf 50208 van hoofdstuk Vil! vervangt paragraaf 3730200 van 
hoordstuk IV voor de vergoeding van etlotinib ais onderhoudsbehandeling bij 
lokaal gevorderd of gemetas!aseerd nlet-kleincellig longcarcinoom. Ten mel 
van overgangsmaatregel kunnen machtigingen §3730200 voor de 
farmaceutlsche specialiteit op basls van erlo!inib dieafgeleverd zljn v66r het 
in werking treden van dit besluit, hun geldl'gheid bewaren volgens de 
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validité conformement aU)!; dispositions éooncées dans ces autorisations. 

a) La spécialité phannaceutlque à base d'erlolinib faill'objet d'un 
remboursement si. elle est administrée en monothérapie dans le cadre du 
traitement de maintenance des formes localement avancées ou 
métastatiques du cancer bronchique non à petites cellules chez les 
bénéficiaires dont la maladie ne montre plus de signe ~e progression après 4 
cycles d'une première ligne de chimiothérapie standard à base de sels de 
platine et dont la tumeur présente une mutationactivante de l'EGFR. 

a') Pour le bénéficiaire qui, avantl'enlrée en vigueur de la présente 
réglementation, a dlijà cté traité avec la spécialité mentionnée dans le 
présent paragraphe el bénéficiait d'un remboursement pour cel1e spécialité 
selon les conclilions mentionnées dans le texte règlementalre correspondant 
du chapitre IV, et qui rempllssal1 les conditions figurant au point a) avant le 
début du traitement, la prolongation de ce remboursement peut être 
accordée. 

b) La mutation activatrice de l'EGFR a été démontrée selon les conditions de 
l'article 33ter de l'Arrêté Royal du 14 septembre 1984 concemant les tests de 
biologie moléculaire sur du matériel humain pour des affections acquises qui 
sont associés à une spécialité pharmaceutique. 

c) Le remboursement est seulement accordé 51 la spécialité concernée est 
prescrite par un médecin spécialiste responsable du traitement agréé en 
oncologie médicale ou agréé. an pneumologie ayant une compétence 
particulière en oncologie . 

d) Ce traitement n'est remboursé que s'II a été approuvé, préalablement à 
son Initiation, lors d'une consultation oncologique multidisciplinaire (CaM), 
dont le médecin spécialiste décrit au point c) conserve le rapport dans son 
dossier. 

e) Tous les bénéficiaires doivent élre évalués aprés 6 semaines. Si le CT­
Scan ou l'IRM mOlltra une augmentation de la masse tumorale correspondant 
au moins à la définition maladie en progression, le traitement n'est plus 
remboursable. A partir de cette évaluation et durant toute la durée du 
traitement, de nouvelles évaluations par CT -Scan ou IRM seront effectuées 
toutes les 12 semaines, ou plus tôt 51 la situation clinique l'exige. 

r) Le remboursement est accordé polir des périOdes renouvelables de 
maximum 6 mois sur base chaque fois d'une demande de remboursement 
électronique introduite par le médecin spécialiste identifié et authentifié par la 
plateforme e-Health, décrl1 sous cl, qui ainsi atteste : 

- que le bénéficiaire répond aux critères requis pour l' instauration du 
traitement (voir point a) ou s'II s'agit d'une continuation de traitement, que 
les éléments relatifs à révolution du bénéficiaire et surtout la confirmation 
par imagerie médicale (CT-scan ou IRMl de l'absenco, da progression, 
sorit présents; 

- que la tumeur présente une mutationactivatrice de l'EGFR; 

- qu'il s'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments 

- qu'il dispose dans son dossier médical du rapport de la consultation 
oncologique multidisciplinaire (CaM) marquant l'accord pour [e traitement 
pour lequel le remboursement est demandé; 

- ,qu'il s'engage à effectuer une évaluation par Imagerie médicale 
appropriée après les premléres 8 semaines et après, toutes les 12 
semaines, ou plus tôt si la situation clinique l'exige, pendant le traitement 
par erlolinib ; 

- qu'il sait que le traitement n'est plus remboursable en cas de 
constatation de progression de la maladie en dépit du traitement en 
cours . 

g) Le remboursement est accordé si le pharmacien dispensateur dispose, 
préalablement à la dëlivrance de la spécialité, d'une preuve de l'accord 

bepalingen vermeld op deze machligingen. 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van erlotinib koml vocr vergoeding 
in aanmcrking indien zij word! toegediend in monotherapie in het kader van 
de onderhoudsbehandeling van rechthebbenden meteen lokaal gevorderd of 
gemetastaseerd niet-kleincellig longcarcinoom die geen teken van 
progresslcve zlekte meer vertonen na 4 cycli van standaard platlnum­
bevattende eerstelijnschemotheraple en van wle de tumor een actlverende 
mutatle van de EGFR vertoont. 

a') Voor een rechthebbende die, v66r het in werking treden van dit besluit, 
reeds werd behandeld me1 de specialitelt die ln deze paragraaf wordt 
vermeld en die werd vergoed overeenkomslig de voorwaarden voor deze 
speciafiteit vermeld in de overeenkomsllge reglementeringstekst van 
hoofdstuk IV en die v66r aanvang van da behandeling aan de voorwaarden 
vermeld onder pu nt a) voldeed, kan de verlengingvan deze vergoedlng 
toegekend worden. 

b) De actlverende EGFR mutaUe werd aangetoond in overeenstemmlng met 
de voorwaarden van artikel 33ter van het Konlnklljk Besluit van 14 september 
1984 betreffende moleculair biologische testen op menselijk materiasl bij 
ver.vorven aandoeningen die geassocieerd zijn aan een farmacautlsehe 
speclalitelt. 

c) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betfokken 
speclalitelt wordt voorgeschreven door een arts-specialist verantwoordelijk 
voor dl:' bahandeling en die erkend is ln de medische -oncologie of die erkend 
is in de pneumologie en die een bijzondere bekwaamheid in de onCOlogie 
heeft. 

d) Doze bohandeling 15 slechts vergoedbaar ais die, voorafga,and aan de 
opstart eTVan, goedgekeurd werd door het muJtidisciplinair oncologlsch 
con suit (MaC), waarvan het rapport door de arts-specialist vermeld onder 
punt c) wordl bljgehouden in tlet dossier. 

e) Alle rechlhebbenden moelen na 8 weken geëvalueerd worden. Indien de 
CT -scan of MRI een tumorgroei mlnstens overeenstemmend met de definitie 
van oen progressieve ziekte vertoont, wordl de behandeling niet meer 
vergoed. Vanat deze evaluatie en zolang de behandeling behouden wordl, 
zullen er mlnstens om de 12 weken , of vroeger indien de klinische sltuatle dit 
verelst, nieuwe evaluaties met cnder andere CT scan of MRI plaatsvlnden. 

fl De vergoedlng word! toegestaan voor hernleuwbare periodes van 
maximaal 6 maanden telkens op basls van een elektronische aanvraag, 
ingedlend door de via het e*Health platform geïdentificeerde en 
geauthentiflceerde arts-specialist vermeld onder punt -c) die daardoor 
verklaart: 

- dat de rechlhebbende beantwoordt aan de criteria vereisl bij het begin 
van de behandeling:(zie punt a) of wanneer he! een voortzetling van de 
behandeling betreft, dat de elementen met betrekking tot de evoJulle van 
de rechthebbende , meer bepaald de overtulgende medische 
beeldvorming (CT-scan of MRI) die het ontbreken van progressie 
aanloont, aanwezig zi]n; 

- dal de tumor een acliverende EGFR mutatie vertoont; 

- dal 
r 

i zich er toe verbindt om ten behoeve van de adviserend -arts de 

* det hl]/zij ln zijnlhaar medisch dossIer over het rapport van het 
multidlsclplinair oncologisch consult (MOC) beschikt dat het akkoord voor 
de behandeling waarvoor vergoedlng wordt aangevraagd vermeldt; 

* dal hIJ/zlj .zlch eT toe verbindt om tlJdens de behandellng met erlotln[b 
oen evaluaUe door middel van eon aangepaste medische beeldvormlng 
ult te voeren na de eerste 8 weken en daaropvolgend om de 12 y.ieken, of 
vroeger Jndien de klinische situatle dil vereisl; 

* dal hij/zij weet dat de behandeling nlet meer vergoed wordl bij 
vastslelllng van z1ekteprogressie ondanks de lopende behandeling. 

g) De vergoeding wardt toegekend ais de betrokken ziekenhuisapotheker, 
vooraleer hlj/zlj de specialitei! verstrekt, beschikt over een bewljs van het 
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électronique 

e) Il est inséré un §100308 rédigé comme suit: 

Paragraphe 100308 

a) la spécialité pharmaceutique à base de Nilotinib fait l'objet d'un 
remboursement si elle est administrée dans le cadre du traitement de 
bénéficiares atteints de leucémie myéloïde chronique chromosome 
Philadelphie (BCR/-ABl1) positive qui rechutent après la disconlinuation d'un 
traitement avec la spécialité concernée après qu'une réponse. moléculaire 
profonde a été atteinte sous un traItement prolongé avec la spéciaHté 
concernée, 

la présence du gène de fusion BCR/-ABL 1 (breakpoÎnt c!uster 
region/Abelson) doit être mis en évidence·par analyse cytogénétique et 
par analyse PCR (polymérase chain reaction): En cas de discordance 
entre les résultats de l'analyse cytogénétique et de l'analyse PCR la 
présence du gène de fusion BCR/-ABll doit être démontrée par analyse 
FISH. 

bl Le test pour démontrer la prèsence du gène de fusion BCR/ABL 1 doit 
remplir les conditions de ]'article33ter de l'arrêté royal du 14 septembre 1984 
concernant les tests de biologie moléculaire sur du matériel humain pour des 
affections acquises qui sont associés à une spécialité pharmaceutique. 

cl Le remboursement de la spécialité doit être demandé par Un médecin 
spéciallste responsable du traitement agrée en médecine interne porteur du 
titre professionnel particulier en hématologie clinique selon l'arrêté ministériel 
du 18,10.2002 fixant les critères spéciaux d'agrément des médecins 
spécialistes porteurs du titre professionnel particulier en hématologie clinique 
ainsi que des mailres de stage et des services de stage en hématologie 
clinique. 

drCe](aitement n'est remboursé que s'îla éléapproLivé;'ptéalablemèiirà 
son initiation, lors d'une consultation oncologique multidisciplinaire (COM), 
dont le médecin spécialiste décrit au point c) conserve le rapport dans son 
dossier. 

e) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie maximum, conforme aux dispositions mentionnées dans le 
Résumé des Caractéristiques (RCP) du produit concerné. 

f) Le remboursement simultané avec d'autres inhibiteurs de protéine-tyrosine 
kinase (groupe de remboursement A-65) n'est jamais autorisé. 

g) le remboursement peut être accordé pour une période maximale de 6 
mois, sur base chaque fois d'une demande de remboursement électronique 
introduite par le médecin prescripteur identifié et authentifié par Lin médecine 
interne porteur du titre professionnel particulier en hématologie clinique, 
responsable du traitement; qui ainsi: 

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

- s'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les é!émèntsde 
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la 
situation allestée; 

h) Le remboursement peut être prolongée pour des nouvelles périodes de12 
mois, sur base chaque fois d'une demande de remboursement électronique 
introduite par le médecin prescripteur identifié et authentifié par un médecine 
interne porteur du titre professionnel particulier en hématologie clinique, qui 
ainsi: 

- démontre la persistance de la réponse cytogénétique au traitement par 
nilotinib par une diminution du pourcentage absolu de cellules 
Philadelphia positives dans la moelle par rapport à celui mesuré 
préalablement au traitement ou par diminution de l'expression du gêne de 
fusion BCR/ABL 1 par analyse PCR dans le sang périphérique. Le cas 
échéant, les motifs de l'augmentation de la dose doivent être fournis. 

elektronisch akkoord. 

e) Er wordt een § 100308 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 100308 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van Nilotinib komt voor vergoeding 
in aanmerking indien zij wordttoegediend in het kader van de behandeling 
van rechthebbenden met Philadelphia chromosoom (BCRfABL1) posîtieve 
chronische myeloïde leukemie die een recidief vertonen na he! stopzetten 
van een behandeling mel.betrokken specialiteit nadat eerder een diepe 
moleculaire respons (DMR) werd bekomenondereen langdurige 
behandeling met betrokken specialiteit. 

De aanwezigheid van BCR/ABl1 (breakpoint cluster regionfAbelson) 
fusiegen moel aangetoond.zijn met cytogenetische analyse en met PCR 
(polymerase .chain reaction). ln geval Vian discordan!ie tussen de 
resultaten van de cytogenetische analyse en van de PCR moet de 
aanwezigheid van het BCRfABL 1 fusie!~en aangetoond worden door 
middel van FtSH-analyse. 

b) De test VOOT he! aantonen van deaanwezigheid van het BCR/ABL 1 
fusiegen moet voldoen aan de voorwaarden van artikel 33ter van het 
koninklijk besluilvan 14 september 1984 betreffendemoleculair biologische 
testen op menselijk materiaal bij verworven aandoeningen die geassocieerd 
zijn aan een farmaceulische specialiteit. 

c) De.vergoeding van de specialiteit moet iaangevraagd worden door een 
arts-specialis! verantwoordelijk voor de behandeling en die erkend is in de 
inwendige geneeskunde houder van de bijzondere beroepstitel in de. klinische 
hematologie op basis van he! ininisterieel besluitvan 18.10.2002 tot 
vaststelling van de bijzondere criteria voor de erkenningvan arlsen­
specialisten, houders van de bljzondere belroepstilel in de ktinische 
hematologie alsmede van stagemeesters Eln stagediensten in .deklinische 
hematologie. 

drOézé'behaiidëlingis slechts·terugbetaaldals dJe,voorafgaand aan de 
opstart ervan, goedgekeurd werd door het multidisciplinair oncologisch 
con suIt (MDC), waarvan hei rapport dooT de arts-specialist vermeld onder 
pu nt c) wordt bijgehouden in het dossier. 

e) Het aanta! vergoedbare verpakkingenzal rekening houden met een 
maximale posologie, overeenkomslîgde bepalingen die. in de Samenvatting 
van de Kenmerken van he! Product (SKP) van de betreffende specialiteit zijn 
vermeld. 

f) De gelijklijdige vergoeding met andere proteïne-tyrosine kinase inhibitoren 
(vergoedingsgroep A-65)wordt nooittoegestaan. 

g) De terugbetaling kan worden toegestaan voor een maximale periode van 6 
maanden, opbasis van een eleklronische aanvraag, ingediend do or de via 
het e-Heaflh platform geïdenlîficeerde en geauthentificeerdearts-specialist in 
de inwendige geneeskunde en houder van de.bijzondere beroepstitel in de 
klinische hematologie verantwoordelijk voar de behandeling, die daardoor: 

- bevestigtdatalle voorwaarden in punt a) zijn vervuld; 

- er zich tce verbindtom het bewijsmatlElriaal, waaruit blijkt dat de 
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situalie bevindt, ter 
beschikking te houden van de advÎserendarts; 

h) De terugbetaling kan worden verlengd voor nieuwe periodes van maximaal 
12 maanden telkens op basis van een elektronische aanvraag, ingediend 
dOOT de via het e-Health platform geïdentificeerde en geauthentificeerde arts· 
specialist in de inwendige geneeskunde en houder van de bijzondere 
beroepstitel in de klinische hematologie verantwoordelijk voor de 
behandeling, die daardoor : 

- de persistentie van de cytogenetische respons op de behandelingmet 
niloUnib aantoont via de vermindering van het absolute percentage van de 
Philadelphia positieve cellen in het beenmerg ten opzichte van deze 
gemeten voor de behandeling ofwel via een daling van de expressie van 
het BCR/ABL 1 fusiegen aangetoond ml;,t PCR analyse in perifeer bloed. 
De arts-specialist deelt zo nodig de redenen mee om de posologie te 
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- atteste que toutes les conditions figurant au point a) sont remplies , 

• s'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles étéments de 
preuve établissant que le bénéficiaire concemé se trouvait dans la 
situation attestée; 

1) Le remboursement ne peut être accorde que si le pharmaCien dispensateur 
dispose, préalablement à la dispensation, d'une preuve de l'approbation 
électronique vIsée au point g) et hl, 

verhogen 

- dat aile voorwaarden in puni al zljn vervuld; 

- et zich toeverbindt cm he! bewijsmateriaal. waaruit blijkt dat de 
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde sltualle bevlndt, ter 
beschikking te houden van deadviseren d arts; 

Il De vergoeding mag alleentoegekend worden ais de belrokken 
ziekenhuisapo!heker, vooraleer hij/zij de specialitel! verstrekt, beschikt ovet 
een bewiJs van de elektronische goedkeuring bedoeld ln g) en h), 

f) Au § 100308, les spécialités suivantes sont insérées' 1) ln § 100308 warden de valgende specialiteiten ingevaegd: 

Denomination / Bcnamlng (DemandeurJAanvrager) 

Cal. Code Conditionnements verpakklngen Ob, Prix Base 1 " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basls v 
usine 1 tegem 
bu/tan 
bedrljf ox-

uslno/ 
buiton 
bedrl)f 

TASIGNA 150 mg NOVARTIS PHARMA ATC: L01EA03 

0768-320 112 gélules, 150 mg 112 çapsules, hard, 150 mg 2614,08 2814,08 

A-65 " 0756-320 1 gélule, 150 mg 1 capsula, hard, 150 mg 24,8038 24,8038 

A-65 .. 0756-320 1 gélule, 150 mg 1 capsule, hard, 150 mg 24,7404 24,7404 

TASIGNA 200 mg NOVARTIS PHARMA ATC: L01EA03 

0789-503 112 gêfu/es. 200 mg 112 capsules, haTd, 200 mg 3782,38 3782,38 

A-6S" 0789-503 1 gélule , 200 mg 1 capsule , hard , 200 mg 35,6715 35,6715 

A-6S U 0789-503 1 gêlule, 200 mg 1 capsule, hard , 200 mg 35,6080 35 ,6080 

TASIGNA 50 mg NOVARTIS PHARMA ATC: L01EA03 

7723-976 120 gélules, 50 mg 120 capsules, hard, 50 mg 933,60 933,80 

A-55 " 7723-976 1 gélule, 50 mg 1 capsule, hal'1:l, 50 mg 8,3061 8,3061 

A-65 u 7723-976 1 gélule, 50 mg 1 eapsule, hard, 50 mg 8,246B 8,2458 

g) Au § 140108, les spécialités suivantes sont insérées: g) ln § 140108, warden de valgende specialitei ten 
ingevoegd: 

DénomInation 1 Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakklngen Ob, Prix Base 1 " Opm Prijs de 
remb 

ex- Sas.! v 
usine / tegem 
builen 
bedr/)f ox-

usine/ 
bu/ten 
bedrl}' 

TAFINLAR 75 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: L01XE23 

7730·914 28 gélules, -75 mg 28 capSUles, hard. 75 mg 1691,41 1691,41 

A-28 .. 7730-914 1 gélule, 75 mg 1 capsule, hard, 75 mg 64,2857 64,2857 

A-28 ... 7730-914 1 gélule, 75 mg 1 capsule, hard, 75 mg 64,0318 64,0318 
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h) Il est inséré un § 200508 rédigé comme suit: 

Paragraphe 200508 

a) La spécialité pharmaceutique à base de dasatinib fait j'Objet d'un 
remboursements! elle est administrée dans le cadre ,du traitement de 
bénéficiaire alleints de leucémie myéloïde chronique chromosome 
Philadelphie (BCR/-ABll) pOSitive qui rechutent après la dlscontinuation d'un 
traitement avec la spécialité concernée après qu'une réponse moléculaire 
profonde a été atteinte sous un traitement prolongé avec la spécialité 
concemée. 

La présence du gène de fusion BCRI-ABL 1 (breakpolnt cluster 
region/Abelson) doit être mis en évidence par analyse cytogénétique et 
par analyse PCR (polymêrase chain reaction). En cas de discordance 
entre les résultats de l'analyse cytogénétique et de l'analyse PCR la 
présence du gène de fusion BCR/-ABll doit être démontrée par analyse 
FISH. 

b) le test pour démontrer la présence du gène de fusIon BCRfABll doit 
remplir les conditions de l'article 33ter de l'arrêté royal du 14 seplembre. 1984 
concernant les tests de biologie moléculaire sur du matériel humain pour des 
aUeclions acquises qui sonl associês â une spécialilé pharmaceutique. 

c) le remboursement de la spéCialité doit être demandé par un médecin 
spécialiste responsable du traitement agrée en médecine interne porteur du 
litre professionnel particulier en hématologie clinique selon l'arrêté ministériel 
du 18.10.2002 fixant les critères spéciaux d'agrément des mèdecins 
spécialistes porteurs du titre professionnel particulier en hématologie clinique 
ainsi que des maitres de slage et des services de stage en hématologie 
clinique. 

d) Ce traitement n'est remboursé que s'il a été approuvé, préalablement â 
.,.sQ,n jq.ttia~o,!, lors d'une consultation onc~lggigll.~ _ll'!u].!$I!!cip',I.ktajr~.JÇ_OM1. 

dont le médecin spécialiste décrit au point c) conserve le rapport dans son 
dossier. 

e) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie maximum, conforme aux dispositions mentionnées dans le 
Résumé des Caractéristiques (RCP) du produit concerné. 

f) le remboursement simultané avec d'autres inhibiteurs de protéine-tyrosine 
kinase (groupe de remboursement A-65) n'est jamais autorisé. 

g) Le remboursement peut être accordê pour une période maximale de 6 
mols, sur base chaque fois d'une demande de remboursement électronique 
Introduite par le médecin prescripteurldenlifié et authentifié par un médecine 
Interne porteur du titre profosslonnel particulier en hématologie clinique, 
responsable du traitement, qui ainsi: 

- alleste que toutes les conditions figuraritau point a) sont remplies. 

- s'engage à tenir à la dispOsition du médecin-conseilles éléments de 
preuve établissant que le bénéficiaire concemé se trouvait dans la 
situation attestée; 

h) le remboursement peut être prolongée pour des nouvelles périodes de 12 
mois, sur base chaque fois d'une demande de remboursement éiectronique 
Introduite par le medecln prescripteur identifié et authentifié par un médecine 
interne porteur du tilre profossionnel particulier en hématologie clinique, qui 
ainsi: 

- démontre la persistance de la réponse cytogénétique au traitement par 
dasaUnib par une diminution du pourcentage absolu de cellules 
Philadelphia positives dans la moelle par rapport à cetul mesuré 
préalablement au traitement ou par diminution de l'expression du gène de 
fusion BCR/ABL 1 par analyse PCR dans le sang périphérIque. Le cas 
échéant, les motifs de t'augmentation de la dose doivent être fournis. 

h) Er wordt een § 200508 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 200508 

a) De farmaceutische specialiteit op basls van dasatinib komt voor 
vergoedlng in aanmerking Indien zl] wordt toegediend in het kader van de 
behandeling van rechthebbenden met PhiLadelphia chromosoom (BeR/ABl1) 
positleve chronische myeloïde leukemle die een recidief verlonen na het 
stopzatlen van een behandeling mel betrokken specialiteit nadal eerder een 
dlepe moleculaire respons (DMR) werd bekomen onder een langdurlge 
behandellng mel belfokken speclalilell. 

De aanwezigheid van BCR/ABl1 (brcakpoint cluster region/Abelson) 
fusiegen moet aangetoond zijn met cytogenetische analyse en met PCR 
(polymerase chain reactlon). In geval van discordantie tussen de 
resultaten van de cytogenetlsche analyse en van de PCR moet de 
aanwezlgheld van het BCR/A8L 1 fusie!~en aangetoond wotden door 
m lddel van FISH*analyse. 

b) De test voor het aantonen van de aanw!~zigheid van het BCRfABL 1 
fuslegen moet voldoen aan de voorwaarden van arlikel 33ter van het 
koninklijk besluil van 14 september 1984 betreffende moleculalr blologlsche 
lesten op menselijk maleriaal bij verworven aandoeningen die geassocieerd 
zi;n aan een farmaceutische specialileit. 

c) De vergoeding van de specialitelt moet aangevraagd worden door een 
arts·specialist verantwoordelijk voor de behandelingen die erkend is in de 
Inwendlge geneeskunde houder van de bijzondere beroepstite tln de kllnische 
hematologle op basis van het mlnlsterieel besluit van 18.10.2002 'Iot 
vaststelJing van de bijzondere criteria voor de erkenning van artsen­
speclallsten, houders van de bljzondere beroepstitel in de klinlsche 
hemalologie alsmede van stagemeeslors (~n stagediensten ln de kllnlsche 
hematologie. 

d) Deze behandeling is slechts terugbetaald ais die, voorafgaand aan de 

~p'!!~[t ~fV~r:-..... Q.~~9~.~.':.l!.r~_~~r~~ ~2.0r he~ .mlJ'~di.~~i.pUnair oncetoglsch 
con suIt (MOC), waarvan het rapport door de arts·specialist vermeld onder 
punt C) ward! bijgehouden in het dossier. 

e) Het aantal vergoedbare verpakklngcn zal rekening houden met een 
maximale posologie, overeenkomstlg de bepalingen die in de Samenvatting 
van de Kenmerk.en van het Product (SKP) van de betreffende specla!iteit zijn 
vermeld. 

f) De gell]ktijdige vergoeding met endore proteine-tyrosine kinase Jnhlblloren 
(vergoedingsgroep A-65) wardt neoit toegestaan. 

g) De terugbetaling kan worden teegastaa:n voor een maximale periode van 6 
maanden, op basis van een elektronische aanvraag, ingediend door de via 
het e-Health pJatform geTdentlficeerda an geauthentificeerde arts-speciallst in 
de Inwendige geneeskunde en houder van de bijzondere beroepstltelln de 
kllnJsche hematologie verantwoordelljk vour de behandeling, die daardoor : 

- bevestlgt dat aile voolWaarden ln pu nt a) zijn vervuld; 

* er zlch toe verbindt om hel bewlJsmateriaal, waaruit blijkt dal de 
belrokken rechthebbende zich ln de ver1daarde situatie bevlndt, ter 
beschikking te houden van de advlserend arts; 

h) De terugbelaling kan worden verlengd voor n!euwe periodes van maximaal 
12 maenden telkens op basis van een elektronische aanvraag, ingedlend 
door de vIa het e-Health platform geYdentificeerde en geauthentlficeerde arts­
speclallst in de inwendige geneeskunde en houder van de bijzondera 
beroepstltel in de k!inische hematologle verantwoordelijk voot de 
bahandellng, die daardoor: 

• de perslstentie van de cytogenetlsch!~ respons op de behandallng met 
dasatinib aantoont via de vermlndering van he! absolute percentage van 
de Philadelphia positieve cellen ln het beenmerg ten opzlchte van deze 
gemeten voor de behandeling ofwel via een daling van de expressle van 
hel BCRlABl1 fusiegen aangetoond met PCR analyse in perifeer bloed. 
De arts·specîalist deel! 20 nodlg de redenen mee om de posologie te 
verhogen 
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• aUeste que toutes les conditions figurant au point a} sont remplies. 

- s'engage il tenir à la disposition du médecin-conseillas éléments de 
preuve établissant que la bénéficiaire concemé se trouvaIt dans la 
situation attestée; 

1) le remboursement ne peut être accordé que si le pharmacien dispensateur 
dispose, préalablement il la dJspensation, d'une preuve de l'approbation 
électronique visée au point g) et hl. 

- da! aile voorwaarden in punt a} zljn vervuld: 

- er lich toe verbindl am he! bewijsmateriaal, waaruit blljk! dat de 
betrokken rechlhebbende lich ln de verklaarde situalie bevlndl, 1er 
beschlkking te hou den van de advlserend arts; 

1) De vergoedlng mag alleen toegekcnd worden ais de belrokken 
zlekenhulsapotheker, vooraleer hlJ/zlJ de speCiallteit verstrekt, beschikt over 
een bewljs van de elektronische goedkeuring bedoeld in g) en hl. 

î) Au § 200508, les spécialités suivantes sont insérées: i) ln § 200508, worden de volgende specialiteiten ingevoegd: 

Dénomination 1 Benaming (DamandeurfAanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base , 
" Opm Prljs de 

remb 
ox- Basis v 
usine / legem 
bulten 
bedrijf ex-

usine 1 
buiten 
bedrijf 

SPRYCEl10 mg/ml BRJSTOl·MYERS SOUIBB ATC; l01EA02 
BElGIUM 

7725-534 1 fJacon990 mg poudre pour 1. fies 990 mg poeder voor orale 889,15 889,15 
suspension buvable, 10 mg/mL suspensie, 10 mg/mL 

A-55 - 7725-534 1 ml suspension buvable, 10 1 ml suspensie voor oraal gebruik, 9,5920 9,5920 
mg/ml 10 mglml 

A-55 ** 7725-534 1 mL suspension buvable , 10 1 ml suspensie voor oraal gebruik; 9,5202 9,5202 
mg/ml 10 mg/ml 

SPRYCEL 100 mg BRISTOl-MYERS-SOUlBB ATC: lOlEA02 
BELGIUM 

0795-682 30 comprimés pelliculds, 100 mg 30 filmomhuldc tabletten, 100 mg 2694,39 2694,39 

A-6S- 0795-682 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablot, 100 mg 95,4387 95,4387 

A-65 u 0795-682 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg 95,2017 95,2017 

SPRYCEL 20 mg BRISTOl-MYERS SQUlBS ATC: l01EA02 
BElG1UM 

0786-335 60 comprimés pelticuhJs, 20 mg 60 fifmomhulde tabletten, 20 mg 1396,10 1396,10 

A·65· 0786-335 1 comprimé pelliculé, 20 mg 1 filmomhulde lablel, 20 mg 24,7830 24,7830 

A·65 ... 0786-335 1 comprimé pelliculé, 20 mg 1 filmomhulde tablet, 20 mg 24,6645 24,6645 

$PRYCEl 50 mg BRISTOl-MYERS SaUIBS ATC; L01EA02 
BElGIUM 

0786-343 60 comprimés pellicufé!S, 50 mg 60 filmomhulde tabletten, 50 mg 2870,14 2870,14 

A·65 .. 0786-343 1 comprimé pelliculé, 50 mg 1 filmomhulde tablel, 50 mg 50,8243 50,8243 

A·65" 0786:343 1 comoriméDellicu'è_ ,n , . ,n ,n 7n-. 'n 7'''' 
SPRYCEL 70 mg BRt$TOl-MYERS soulas ATC: lOlEA02 

BELGtUM 

0786-350 60 comprimés pelliculés, 70 mg 60 fIImomhulde tabletten, 70 mg 2870,14 2870,14 

A-65 * 0786-350 1 comprimé pelliculé, 70 mg 1 filmomhulde tablet, 70 mg 50,8243 50,8243 

A-65 .. * 0786-350 1 comprimé peHiculé, 70 mg 1 filmomhulde tablet, 70 mg 50,7058 50,7058 

j} Il est inséré un § 360008rédigé comme suit: j) Er wardt een § 360008 taegevoegd, luidende: 

Paragraphe 360008 Paragraaf 360008 

a) la spécialité pharmaceutique à base d'er1olinib fait l'Objet d'un al De farmaceulische specialiteit op basls van erlolînib komt voor vergoeding 
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remboursement si elle est administrée en combinaison avec une spécialité 
pharmaceutique à base de ramuclrumab pour le traitement de première ligne 
des bénéficiaires adultes atteints d'un cancer du poumon, non à petites 
cellules, localement avancé ou métastalique avec une délélion EGFR 
(récepteur du facteur de croissance épidermique) de l'exon 19 ou une 
mutation EGFR l858Rde l'exon 21 . 

b) la mutation de l'EGFR doit être démontrée dans les laboratoires pouvant 
garantir la validation de la procédure d'analyse. le test doit remplir les 
conditions de l'article 33bis de l'arrêté royal du 14 septembre 1984 
concernant les tests de biologie moléculaire sur du matériel génétique 
humain pour des affections acquises. 

c) Le remboursement est accordé slla spécialité concernée est prescrite par 
un médecin spécialiste possédant une qualification particulière en oncologie 
ou par un médecin spécialiste en oncologie médicale, responsable du 
traitement. 

d) Ce traitement n'est remboursé que s'il a été approuvé. préalablement à 
son initiation, lors d'une consultation oncologique multidisciplinaire (COM). 
dont le médecin spécialiste décrit au point c) conserve le rapport dans son 
dossier. 

e) le traitement n'est plus remboursable en cas de constatation de 
progression de la maladie en dépit du traitement en cours ou en cas d'effets 
secondaires donnant lieu à une tO)(Îcité inacceptable. A cette fin, Je médecin 
spécialiste décrit au point c) s'engage il erfecluer une évaluation clinique par 
imagerie méd icale appropriée (CT -scan ou IRM) toutes les 12 semaines, ou 
plus tôt slla situation clinique l'exlge, pendant le traitement avec cette 
spécialité 

1) Le remboursement est accordé pour des périodes renouvelables de 
maximum 6 mois sur base chaque fois d'une demande de remboursement 
électronique introduite par le médecin spécialiste Identifié et authentifié par la 
platelorme o-Heallh, décril sous Cl, qui ainsi atteste : 

~que.toutcs. les conditions reprises au pojl)t~) , ~9n.l..I~.mp.!i~§; 

~ que la tumeur présente délétion EGFR de l'exon 19 ou une mutation 
EGFR LBS8R de l'exon 21 ; 

- qu'iUelle s'engage il tenir à la disposition du médecin~conseil un rapport 
médical décrivant chronologIquement )'évolution ancienne et récente de 
l'affection (résultats des examens en imagerie médicale), et les éléments 
de preuve qui atlestent la situation décrite (résultats des examens 
anatomo-pathologiques et ·confirmation d'une mutation de l'EGFR par un 
test effectué selon les modalités spécifiées sous a), ... ); 

- qu'il/elle s'engage à effectuer une évaluation clinique par imagerie 
médicale appropriée (CT~Scan ou IRM) toules tes 12 semaines de 
traitement; 

- qu'ilJelie sait que le traitement n'est plus remboursable en cas de 
constatation de progression de la maladie en dépit du traitement en 
cours ou en cas d'effets secondaires donnant lieu à une toxicité 
inacceptable; 

- qu'il/elle s'engage à lenir à la disposition du médecin~consejl les 

éléments de preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait 
bien dans la situation attestée; 

~ qu'ilfelle dispose dans son dossier du rapport de la consultation 
oncologlque multidisciplinaire (COM) qui a marqué son accord pour le 
traitement avec cette spécialité . 

g) le remboursement est accordé si le pharmacien dispensateur dispose. 
prêalablement à la délivrance de la spécialilê, d'une preuve de l'accord 
électronique. 

k) Au § 360008, les spécialités suivantes sont insérées: 

Dénomination f Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

in aanmerklng indien zij wordt toegediei'ld in comblnalie met een 
farmaceutlsche specialiteit op basls van ramucirumab voor de 
eerstelijnsbehandeling van volwassen rechthebbenden met een niet­
kleincellig . lokaal gevorderd of gernetastaseerd longcarcinoom mel EGFR 
(epidermale groeifactor receptor) axon 19 deletie of aen EGFR exon 21 
LaSeR mutatle. 

b) De EGFR-mutatie moet aangetoond zijn in laboratoria die de validatle van 
de analyseprocedure kunnen garanderen. De test moet voldoen aan de 
criteria van artlkel33bis van het koninklijk besluit van 14 september 1984 
belretlende moleculaire biologische lesten op menselijk genetisch materlaa1 
bij verworven aandoeningen. 

c) De vergoading wordt toegestaan Indien de betrokken specialitei! word! 
voorgeschreven door een arts-speclalist met een bljzondere bekwaamheld in 
de oncologlo of een arts-speclallst ln de medische oncologie, die 
vSrantwoordelijk is voor de behandeling. 

d) Deze behandellng is stechls vergoedbaar ais die, voorafgaand aan de 
opslart ervan. goedgekeurd werd door het multidlsclplinair oncologisch 
consult (MOC), waarvan het rapport door de arts-specialist vermeld onder 
punt c) wordt bljgehouden ln het dossier. 

e) De behandel1ng word! niet meervergoed bij vaststelling van 
ziekteprogressie ondanks de lopende behandellng of wanneer er 
bijwerkingcn optreden met een onaanvaardbare toxiciteil. Mel he! oog hlerop 
verbindt de arts-specialist vermeld onder punt c) zich er toe orn lijdens de 
behandellng met deze speclatlteit om de 12 weken, of vroeger indien de 
k.linische sltuatle dit vereist, een kllnische evaluatie uit te voeren door middel 
van gepaste medische beeldvorming (CT -~>can of MRt). 

f) De vergoeding wordt toegestaan voor hernieuwbare periodes van 
maximeal 6 maanden, telkens op basis vaneen elektronische aanvraag, 
ingediend door de via he! e-Haalth platform gei'denlificeerde en 
geauthentificeerde arts~specialist vermeld onder puni c) die daardoor 
verklaart: 

.. ~'"~~t .. ~.l! .~_ 'yP.?~~~.rd.~.n.~i~ .~1J~t .. a.Iz.ijn v ervu Id; 

- da! de tumoreSn EGFR exon 19 dele·tie of een EGFR exon 21 LeSeR 
mutatle vertoont; 

- dat hijfzij zÎch ertoe verbindt om een medisch rapport dal chronologlsch 
de ellolutle van de aandeenlng beschrijft (resullaten van de medische 
beeldvorming) en de bewijsstukken die de geattesteerde gegevens 
bevestlgen (resultaten van de anatomopathologlsche onderzoeken en 
bevestlg1ng van de EGFR mutatle volgens een test zoals in a) 
gespecifieerd, ... ) ter beschikking te houden van de adviserend-arts ; 

- dat hij/zij zich erloe verbindt om de 12 weken een klinische evalualie uit 
le voeren door middel van gepaste medische beeldvorming (CT -scan of 
MRI); 

~ dat hlj!ZIJ weetdat de behandeling niEitmeer vergoed wordt biJ 
vaststelling van ziekteprogressle ondanks de lopende behandel1ng of 
wanneer er bijwerkingen optreden met een onaanvaardbare toxlcltel1; 

- dal hij/zlj zich enoe vetblndt om ten behoeve van de adviserend·art$ de 
bewijsstukken ter beschikking te houden ·die de geattesteerde gegevens 
bevesllgen; 

~ dat·hij!zIJ in zijnfhaar dossier over het rapport van het multidlsclplinalr 
oncologlsCh con suit (MDC) bcschikt dat het akkoord geeft voor de 
behandeling met deze specialiteit. 

g) De vergoeding wOldt toegekend aIs de betrokken ziekenhuisapotheker, 
vooraleer hiJ!zlj de specialitelt verstrekl, beschlkt over een bewijs van het 
elektronlsch akkoord. 

k) ln § 360008, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 
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Cat. Code Conditionnements Verpakklngen Ob, Prix Base 1 Il 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
usine! legem 
bu/ten 
bedrJjf ex-

usine! 
bu/ton 
bedrljf 

ERlQTINIB SANDOZ 100 mg SANDOZ ATC: L01EB02 

7726-961 30 comprimés pelliculés, 100 30 fIImomhu/de tab/ctten, 100 645,42 646,42 
mg mg 

A-65 .. 7726-961 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 23,0420 23,0420 

A-55 .... 7726-961 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 fllmomhulde tablet, 100 mg G 22 ,8050 22,8050 

ERlOTINIB SANDOZ 150 mg SANDOZ ATC: lO1EB02 

7728-979 30 comprimés pelficu/és, 150 30 filmomhuJde tab/cnen, 150 795,11 795,11 
mg mg 

A-65 '" 7726-979 1 comprimé pelliculé, 150 mg 1 filmomhwlde lablel, 150 mg G 28,3310 28,3310 

A-55 .. 7726-979 1 comprimé pelliculé, 150 mg 1 filmomhulde tablel , 150 mg G 28,0940 28 ,0940 

4° au chapitre VIII-C, les marqueurs prédictifs suivants sont 4° in hoofdstuk VIII-C, worden de volgende predictieve merkers 
ajoutés :: toegevoegd : 

Hematologische aandoenlngen: follow-up 

PseudocodellD omschrijving Code art 33ter/niveau 
595092 - 595103 Opsporen van BCRlABL 1 (Philadelphia 594075 - 594086 

chromosoom) bij monitoring van (Niveau 2 follow-up) 
behandelingsvrije remissie bij CML in het 
1s1e jaar na TKI stop 

595114 - 595125 Opsporen van BCRlABL 1 (Philadelphia 594075 - 594086 
chromosoom) bij monitoring van (Niveau 2 foliow-up) 
behandelingsvrije remissie bij CML in het 
2de jaar na TKI stop 

Affections hématologiques: suivi 

Pseudocode/lD Libellé Code art 33ter 1 niveau 
595092 - 595103 Dépistage du gène BCRlABL 1 594075 - 594086 

(chromosome de Philadelphie) lors de la (Niveau 2 suivi) 
surveillance de la rémission sans 
trallememaelaLIVI" "ans la 1" année 
aprèS l'arrêt de l'ITK 

595114 - 595125 Dépistage du gène BCRlABL 1 594075 - 594086 
(chromosome de Philadelphie) lors de la (Niveau 2 suivi) 
surveillance de la rémission sans 
traitement de la LMC dans la 2e année 
après l'arrêt de l'ITK 

Cancer du poumon 

PseudocodellD 1 libellé Code art33ter/niveau 
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594311 - 594322 Dépistage d'une mutation EGFR activatrfce en cas de 594053 - 594064 (niveau 2) 
cancer du poumon non squameux non à petites 
cellules primaire avancé (non résécable ou 
metastatique) 

Longkanker 

PseudocodellD Omschrijving Code art33ter/niveau 
594311 - 594322 Opsporen van een activerende EGFR mutatie bij een 594053 - 594064 (niveau 2) 

primair gevorderd (niet-reseceerbaar of 
gemetastaseerd) niet-squameus niet-kleincellig 
longcarcinoom 

Art. 2. A l'annexe Il du même arrêté. tel qU'elle a été 
modifiée à ce jour, sont apportées les modifications 
suivantes: 

le point Il.11 .1 est adapté, rédigé comme suit: «les 
médicaments utilisés dans des maladies métaboliques 
héréditaires: A-56». 

le point 1V.29 est inséré, rédigé comme suit: «Médicaments 
utilisés dans la prévention des crises de porphyrie: A-141 ». 

Art. 3. - A l'annexe IV du même arrêté, tel qu'il a été 
modifié à ce jour, les codes ATC libellés comme suit sont 
ajoutés: 

Art. 2. In bijlage Il van hetzellde besluit, zoals tot op heden 
gewijzigd, worden de volgende wijzigingen aangebracht -: 

het punt Il.11 .1 wordt 
Geneesmiddelen gebruikt 
ziekten: A-56», 

gewijzigd ais volgt {( 
bij erfelijke metabolische 

het punt IV.29 wordt toegevoegd, luidende: « 
Geneesmiddelen bestemd voor de preventie van opstoten 
van porfyrie: A-141 ». 

Art. 3. - ln bijlage IV van hetzellde besluit, zoals tot op 
heden gewijzigd, worden de ais volgt opgestelde ATC codes 
toegevoegd: 

-------- -·-·--A16AB09 - Givosiran ------.-.------- ·-·-----·A16AB09 - Givosiran----

A16AX12 - Trientine 

l01XX60 - Talazoparib 

N02CD02 - Galcanezumab 

N02CD03 - Fremanezumab 

Art. 4. - Le présent arrêté produit ses effets le 1 er juillet 
2021 

Bruxelles. le JI,I J 6/ J 1 

---=:::......---------:J 

A16AX12 - Triëntine 

l01XX60 - Talazoparib 

N02CD02 - Galcanezumab 

N02CD03 - Fremanezumab 

Art. 4. - Dit besluit heeft uitwerking met ingang van 1 juli 
2021 . 

Brussel,. A-t f 6/JA 

" / " 

;t[,l~! .~ 
Frank VANDENBROUCKE ~. 
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