ROYAUME DE BELGIQUE

SERVICE PUBLIC FEDERAL
SECURITE SOCIALE

NOVEMBRE 2021. - Amété ministérie]l modifiant la liste
jointe a larrété royal du 1% février 2018 fixant les
procédures, délais et conditions en matiére d'intervention de
I'assurance obligataire soins de santé et indemnités dans le
colit des spécialités pharmaceutiques.

Le Ministre des Affaires sociales,

Vu la loi relative a l'assurance obligatoire soins de santé
et indemnités, coordonnée le. 14 juillet 1984, larticle
35bis, § 1, inséré par la loi du 10 aolt 2001 et modifié par
fes lois des 22 décembre 2003, 9 juillet 2004, 27 avril
2005 et 27 décembre 2005, § 2, inséré par la loi du 10
aclt 2001 et modifié par les lois des 22 décembre 2003,
13 décembre 2008, 25 avril 2007, 23 décembre 2009 et
22 juin 2018, § 2bis, alinéa 1er, inséré par la loi du 13
décembre 20086, I'article 35bis, § 3, huitiéme alinéa, inséré
par la loi du 22 décembre 2003 et modifié 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, froisiéme alinéa, inséré par la loi du 19

décembre 2008, larticle 37, § 3, troisigme alinga,
remplacé par la loi du 27 décembre 2005 et modifié par la
loi du 13 décembre 2006.

Vu larrété royal du 1% février 2018 fixant les procédures,
délais et conditions en matiére dintervention de
l'assurance obligatoire soins de santé et indemnités dans
le colt des spécialités pharmaceutiques, les articles 15,
21, 27, 40, 52, 60, 112 et 130, tel qu'il a été modifié a ce
jour;

Vu les propositions de [a Commission de Remboursement
des Médicaments, émises le 1% et 29 juin 2021, le 13
juillet 2021 et les 3, 10, 17 et 31 aolt 2021 ;

Vu les propositions du secrétariat de la Commission de
Remboursement des Médicaments, émises les 3, 17 et 31
aolt 2021 et le 14 septembre 2021;

Vu les avis émis par linspecteur des finances donnés le
29 juillet 2021, les 2, 3, 23, 24, 25 et 26 aolt 2021 et les
9,10, 14, 18, 22 et 23 septembre 2021;

Vu I'accord du Secrétaire d'Etat du Budget des 26 et 30
aolt 2021 et des 2, 14, 16, 23 et 27 septembre 2021;

KONINKRIJK BELGIE

FEDERALE OVERHEIDSDIENST
SOCIALE ZEKERHEID

NOVEMBER 2021. — Ministeriee! besluit tof wijziging van
de lijst gevoegd bij het koninklijk besluit van 1 februari
2018 tot vaststelling van de procedures, termijnen en
voorwaarden inzake de tegemoetkoming wvan de
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en
uitkeringen in de kosten van farmaceutische
specialiteiten.

De Minister van Sociale Zaken,

Gelet op de wet betreffende de verplichte verzekering
voor geneeskundige wverzarging en  uitkeringen,
gecodrdingerd op 14 juli 1994, artikel 35bis, § 1,
ingevoegd bij de wet van. 10 augustus 2001 en gewijzigd
bi] de wetten van 22 december 2003, 9 juli 2004, 27 april
2005 en 27 december 2005, § 2, ingevoegd bij de wet van
10 augustus 2001 en gewijzigd bif de wetten van 22
december 2003, 13 december 2006, 25 april 2007, 23
december 2009 en 22 juni 2016, § 2bis, eerste lid,
ingevoegd bij de wet van 13 december 2006, artikel 35bis
§ 3, achiste lid, ingevoegd bij de wet van 22 december
2003 en gewijzigd bij de wet van 19 december 2008, § 7,
ingevoegd bij de wet van 19 december 2008 en laatstelijk
gewijzigd bij de wet van 18 december 2016, § 8, derde lid,
ingevoegd bij de wet van 19 december 2008, artikel 37, §
3, derde lid, vervangen bij de wet van 27 december 2005
en gewijzigd bij de wet van 13 december 2006,

Gelet op het koninklijk besluit van 1 februari 2018 tot
vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden
inzake de tegemoetkoming van de verplichte verzekering
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen in de
kosten van farmaceutische specialiteiten, artikelen 15, 21,
27, 40, 52, 60, 112 en 130, zoals tot op heden gewijzigd;

Gelet op de wvoorstellen van de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht op 1 en
29 juni 2021, op 13 juli 2021 en op 3, 10, 17 en 31
augustus 2021 ;

Gelet op de voorstellen van het secretariaat van de-
Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen,
uitgebracht op 3, 17 en 31 augustus 2021 en op 14
september 2021;

Gelet op de adviezen van de inspecteur van financién,
dgegeven op 29 juli 2021, op 2, 3, 23, 24, 25 en 26
augustus 2021 en op 9, 10, 14, 16, 22 en 23 september
2021;

Gelet op de akkoordbevinding van de Staatssecretaris
van Begroting op 26 en 30 augustus 2021 en op 2, 14, 16,
23 en 27 september 2021;



Considérant qu'en ce qui concermne les spécialités:
ABACAVIR/LAMIVUDINE MYLAN PHARMA,
BORTEZOMIB KRKA, BOTOX, DYSPORT, EUCREAS
(PI-Pharma), EVEROLIMUS SANDOZ, EZETIMIBE TEVA
GENERICS, FLUCLOXACILLINE FRESENIUS KABI,
GABAPENTINE EG (Pi-Pharma), IBUPROFEN AB,
LINEZOLID FRESENIUS KABI, LOPERAMIDE AB,
LOSARTAN AB, OMEPRAZOL AB, SUNITINIB KRKA,
SUNITINIB TEVA, TIVICAY, TREMFYA  en
ZOLEDRONINEZUUR ALTAN; Notre Ministre du Budget
n‘a pas marqué d'accord dans le délai de dix jours
mentionné a l'article 35bis, § 15, de la loi relative &
l'assurance obligatoire soins de santé et indemnités,
coordonnée le 14 juillet 1994, et qu'en application de cette
disposition législative, ies accords concernés sont par
conseéquent réputés avoir été donnés;

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Médicaments de- conclure une convention en
application de l'article 112 de l'arrété royal du 1er février
2018, la Ministre a pris et notifié une- décision motivée le
29 septembre 2021 en ce qui .concerne la spécialité
CALQUENCE;

Apreés proposition de la Commission de Remboursement
des Médicamenis de conclure une convention en
application de larticle 112 de l'arrété royal du 1er février
2018, la Ministre a pris et nofifié une décision motivée le
28 septembre 2021 en ce qui concerne la spécialité
IBRANCE;

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Médicaments de conclure une convention en
application de l'article 112 de l'arrété royal du 1er février
2018, la Ministre a pris et nofifié une décision motivée le
16 septembre 2021 en ce qui concerne la spécialité
MAYZENT;

Vu les nofifications aux demandeurs des 2, 3, 6, 8, 9, 16,
21, 22, 24, 28, 29 et 30 septembre 2021;

Vu l'avis n®  du Conseil d'Etat, donné le , en application
de Farticle 84, § 1er, alinéa 1er, 2°, des Iois sur le Conseil
d’'Etat, coordonnées le 12 janvier 1973;

Arréte;

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

Overwegende dat, met betrekking tot de specialiteiten:
ABACAVIRLAMIVUDINE MYLAN PHARMA,
BORTEZOMIE KRKA, BOTOX, DYSPORT, EUCREAS
(PI-Pharma), EVEROLIMUS SANDOZ, EZETIMIBE TEVA
GENERICS, FLUCLOXACILLINE FRESENIUS KABI,
GABAPENTINE EG (Pi-Phama), IBUPROFEN AB,
LINEZOLID FRESENIUS KABI, LOFPERAMIDE AB,
LOSARTAN AB, OMEPRAZOL AB, SUNITINIB KRKA,
SUNITINIB  TEVA, TIVICAY, TREMFYA  en
ZOLEDRONINEZUUR ALTAN; door Onze Minister voor
Begroting geen akkoord is verleend binnen een termijn
van tien dagen, vermeld in artikel 35bis, § 15, van de wet
betreffende de verplichte verzekering voor geneeskundige
verzorging en uitkeringen, gecedrdineerd op 14 juli 1894,
en dat de betrokken akkoorden dienvolgens met
toepassing van die wetsbepaling wordt geacht te zin
verleend;

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

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af e sluiten, met
toepassing van artiket 112 van het koninklijk besluit van 1
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specizliteit
IBRANCE een gemofiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 28 september 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
MAYZENT een gemotiveerde beslissing genomen en
gendtificeerd op 16 september 2021;

Gelet op de notificaties aan de aanvragers op 2, 3, 6, 8, 9,
16, 21, 22, 24, 28, 29 en 30 september-2021;

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

Besluit:

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



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

ingevoegd:

1° in hoofdstuk | worden de volgende specialiteiten

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Caode Conditionnemeants Verpakkingen Obs Prix Base 1 1l
Opm Prijs de
remb
ax- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine 7
buiten
bedrijf
COLISTINED 2.000.000 LE. TEVA PHARMA BELGIUM {voir aussi chapitre: 1V { zie ook ATC: JO1XB01
heoofdstuk: V)
0782-631 60 flacons infectables 2000000 60 injectieflacons 2000000 IU, 488,58 488,58
U, 2000000 1U 2000000 IU
B-121 ** 0782-631 1 flacen injectakle 2000000 (U 1 injectieflacon 2000000 U G 8,6315 8,6315
solution injectable et pour oplossing veoorinjectie en inhalatie,
inhalation, 2000000 1U 2000000 1U
EZETIMIBE TEVA GENERICS 10 mg AREGA PHARMA {voir aussi chapitre: IV J Zie cok ATC: C10AX09
hoofdstuk: [V)
B-268 4394-292 30 comprimés, 30 mg 30 tabletten, 30 myg G 18,41 19,41 3,03 5,05
4384-292 11,43 11,43
B-288 4394-300 100 comprimés, 10 mg 100 tabletten, 10 mg G 40,92 40,92 6,30 10,60
4394-300 29,99 29,99
B-268 * 7732-258 1 comprimé, 10°'mg 11ablet, 10 mg G 0,3870 £,3870
B-268 ** 7732-258 1 comprimé, 10 mg 1 tablet, 10 mg G 0,3178 0,3179
B-268 "™ 7732-258 1 comprimé, 10 mg 1'tablet, 10 mg G 0,3828 0,3628 0,0630 0,1060
FLUCLOXACILLINE FRESENIUS KAB( 1000 mg FRESENIUS KABT {vair aussi chapitre: IV f zie ook ATC: JOICFO5
hoofdstuk: V)
7732-092 10 flacons injectables 1000 mg 10 injectieflacons 1000 mg 14,31 14,31
poudre pour sofution pour poeder voor oplossing voor
perfusion et solution Infectable, infusie en injectie, 1000 mg
1000 mg
B-106 * 7732-092 1 flacen injectakle 1000 mg 1 injectieflacon 1000 myg oplossing G 1,8470 1,8470
solution pour perfusion et injection, voor infusie en injectie, 1000 mg
1000 mg
B-106 ** 7732-082 1 flacon injectable 1600 mg 1 Injectieftacon 1000 myg optossing G 1,5170 1,5170
solution pour perfusion et injection, | voor infusie en Injectie, 1000 mg
1000 mg
FLUCLOXACILLINE FRESENIUS KABI 2000 mg FRESENIUS KAB( {voir aussi chapitra: 1/ / zie ook ATC: JG1CFO5
hoofdstuk: 1V)
7732.100 10 flacons injectables 2000 mg 10 injectieffacons 2000 mg 28,62 28,62
poudre pour solution pour poeder voor oplossing voor
perfusion et sofution injectable, infusie en injectie, 2000 mg
2000 mg
B-106 * 7732-100 1 flacon injectable 2000 myg 1 injectieflacon 2000 mg oplossing G 3,6930 3,6930
salution pour perfusion et Injection, voor infusie en injectie, 2000 mg
2000 mg
B-106 ** 7732-100 1 flacon injectable 2000 mg 1 injectieflacon 2000 g oplossing { G 3,0340 3,0340
soluticn pour perfusion et injection, veor infusie en injectie, 2000 mg
2000 mg
FLUCLOXACILLINE FRESENIUS KABS 250 mg FRESENIUS KAB| {voir aussi chapitre: 1V / zie ook ATC: JOTCFO5
hoofdstuk: [V}
7732.076 10 flacons injectables 250 mg 10 injectieflacons 250 mg poeder 3,58 3,58
poudre pour-sofution pour voor eoplossing vaor infusie en
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LOSARTAN AB 50 mg

AUROBINDO NV

ATC; CO9CAD1

B-224 4393-252 88 comprimés pelliculés, 50 mg 98 filmomhulde taklstten, 50 mg G 20,73 20,73 3,30 5,50
4393-252 12,45 12,45

B-224 * 7732-282 1 comprimé peliiculé, 50 mg 1 filmomhulde tablet, 50 mg G 0. 1640 [ 0,1640

B-224 ** 7732-282 1 comprimé pelliculé, 50 mg 1 fiimomhulde tablet, 50 mg G 0,1347 0,1347

B-224 *** 7732-282 1 comprimé pelliculé, 50 mg 1 filmomhuilde tablet, 50 mg G 0,1643 | ©,1643 0,0337 0,0561

TRIMBOW 88 pgfs pgi9 pg CHIES! ATC: RO3ALD9

B-346 4347-779 120 doses poudre pour inhalation, 120 doses inhalatiepoeder, 5 ug/ 62,66 62,66 8,00 12,10

5 pg/ 88 pg/ 9 ug 58 po/ 9ug

4347-779 49,00 48,00

B-346 4347-761 360 doses poudre pourinhalation, 360 doses inhalatiepoeder, 5 pg/ 163,85 163,85 8,00 12,40

5ol 88 pg/ 9 g 88 pg/ 9 ug

4347-761 141,01 141,01

B.346 * 7732-035 1 inhalateur, & po/ 88 pg/ @ pg 1 inhalator, 5 pg/ 88 ng/ 9 ug 52,1933 | 52,1933

B-346 ** 7732-035 1 inhalateur, 5 pg/ 88 pg/ 8 pg 1 inhalator, 5 ggf 88 pg/ 9 pg 49,8233 | 49,8233

XELODA 150 mg ROCHE (voir aussi chapitre: IV / zie 00K ATC:LC1BCO6

hoafdstuk; 1V}

A-28 1415-314 80 comprimés pellicuiés, 150 mg 60 filmomhulde tabletten, 150 mg R 31,12 31,12 0,00 0,00
1415-314 21,42 21,42

A-28* 0768-093 1 comprimé peiliculé, 150 mg 1 fiimomhulde tablet; 150 mg R 0,4607 0,4607 | +0,0000 | +0,000C

A-28 ** 0768-093 1 comprimé pelficulé, 150 mg 1 filmomhulde tablet, 150 mg R 8,3785 D 3785

A-28 *** 0768-093 1 comprimé pelliculé, 150 mg 1 filmomhulde tablet, 150 mg R 0,4415 | 0,4415 0,0000 0,0000

XELODA 500 mg ROCHE {voir aussi chapitre: IV / zie ook ATC: LO1BCODB

hoofdstuk: IV)

A-28 14158-322 120 comprimés peiliculés, 500 mg 120 filmoemhulde tabletien, 500 mg R 155,78 155,78 0,00 0,00
1415-322 133,632 133,63

A-28* 0768-101 1 comprimé pelliculé, 500 mg £ filmomhulde tablet, 500 mg’ R 1,2397 1,2397 | +0,0000 ] +GC,0000

A28 ™ 0768-101 1 comprimé pelliculé, 500 mg 1 filmemhulde tablet, 500 mg 1,1804 1,1804

A-28 *** 0768-101 1 comprimé pelticul&, 500 mg 1 fiimomhulde-tablet, 500 mg 1,2895 1,2595 0,0000 0,0000

2* au chapitre 11-B:

a) Au § 20000, les spécialités suivantes sont insérées:

2° in hoofdstuk 11-B:

a) In § 20000, worden de volgende specialiteiten ingevoegd:

Dénomination f Benaming {Demaadeur/Aanvrager}

Cat. Code Conditioanements Verpakkingen Obs Prix: Base | 1]
apm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ |} tegem
buiten
bedrijff | ex-
usine /
buiten
bedriif
OMEPRAZOL AB 10 mg AUROBINDO NV ATC: AD2BCOH
B-48 4380-119 56 gélules gastro-résistantes, 10 56 maagsapresistente capsules, G 12,64 12,64 1,64 2,74
mg hard, 10 mg
4380-118 6,19 6,19

3° au chapitre IV-B :

3° in hoofdstuk IV-B ;




a) Au § 440100, les spécialités suivantes sont insérées:

a) In § 440100, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénominalion f Benaming (DemandeurfAanvrager)
Cat, Code Cenditionnements Verpakkingen Obs Prix Bage I 1l
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine ; | tegem
bulten
bedrijf | ex-
usine /
buiten
bedrijf
FLUCLOXACILLINE FRESENIUS KABI 1000 mg FRESENIUS KABI (voir aussl chapitre: |  zie ook ATC: JO1CF05
hoofdstuk: [)
7732-092 10 fiacons injectables 1000 mg 10 injectieflacons 1000 mg 14,31 14,31
poudre pour solution pour poeder voor aplossing voor
perfusion et solution infectable, infusie en infectie, 1000 mg
1000 mg
A-16* 7732-002 1 ftacon injectable 1000 mg 1 injectieflacen 1000 mg.oplossing G 1,8470 1,8470
solution pour perfusion et infection, | voor infusie en injectie, 1000 mg
1000 mg
A-16 2 7732-092 1 flacon injectable 1000 mg 1 injectieflacon 1000 mg oplossing G 1,5170 1,5170
solution pour perfusion et'injectien, | voor infusie en injectie, 1000 mg
1000 mg
FLUCLOXACILLINE FRESENIUS KABI 2000 mg FRESENIUS KABI (voir aussi chapitre: | / zie ook ATC: JO1CFD3
hoofdstuk: 1)
7732-100 10 flacons injectables 2000 mp 10 injectieflacons 2000 mg 28,62 28,62
poudre pour sofution pour poeder voor oplossing voor
perfusion et selution injectable, infusie en injectie, 2000 mg
2000 my
A-16 ** 7732-100 1 flacon injectable 2000 mg 1 injectieflacon 2000 mg oplossing G 3.0340 3,0340
solution pour perusion et injection, | voor Infusie en injectie, 2000 mg
2000 mg
FLUCLOXACILLINE FRESENIUS KABI 250 mg FRESENIUS KABI (voir aussi chapitre: [ f zie ook ATC: JOICFOS
hootdstuk: 1)
7732-076 10 flacons injectables 250 mg 10 injectiefiacons 250 mg poeder 3,68 3,58
peudre pour solution pour voor opfossing voor infusie en
perfusion et solution injectable, injectie, 250 myg
250 mg
A-lg 7732076 1 flaton injeciable 250 mg solution 1 injectieflacon 250 myg oplossing G 0,4620 0,4620
pour perfusion et injection, 250 mg { voor infusie en injectle, 250 mg
FLUCLOXACILLINE FRESENIUS KABI 500 mg FRESEMNIUS KABI{ (vair aussi chapitre: 1/ zie ook ATC: JO1CFO5
hoofdstuk; i}
7732-084 10 flacons injectables 500 mg 16 injectieflacons 500 mg poader 7,15 715
poudre pour sofution pour voor oglossing voor infusie en
perfusion et solution Infectabie, injectie, 500 mg
500 my
A-16* 7732-084 1 flacon injgctable 500 mg safution | 1 injectieflacon 500 mg oplossing G 0,9330 0,9230
pour perfusion et injection, 500 mg | voor infusie en injectie, 500 mg

b) Au § 810100, les spécialités suivartes sont insérées:

b} in § 610100, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager}
GCat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1]
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v




usine / ] tegem
buiten
bedrijf § ex-
usine /
buiten
bedrijf
LOPERAMIDE AB 2 mg AUROBINDO NV ATC: AO7DADS
C-6 4392-502 BQ .gélules, 2 myg 60 capsules, hard, 2 mg G 8,61 8,51 2,65 2,65
4392-502 3,08 3,00
C-6 4382-494 200 gélules, 2 mg 200 capsules, hard, 2 mg G 17,46 17,45 877 877
4392-494 5,982 9,92
c-6* 1732-274 t gélule, 2 mg 1 capsule, hard, 2 my G G.0640 0,0640
C-B ™ 7732-274 1 gélule, 2 mg 1 capsule, hard; 2 myg G 0,0526 0,0526
C-6* 7732-274 1 gélute, 2 mg 1 capsule, hard, 2 mg G Q,0641 ,0841 0,0438 0,0438
c) Au § 610200, les spécialités suivantes sont insérées: ¢) In § 610200, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:
Dénomination { Benaming {Damandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditiennements Verpakkingen Obs Prix Base ! il
Opm Prijs de
remb
ax- Basis v
usine s f legem
buiten
bedrijf | ex-
usine/
buiten
bedriff
LOPERAMIDE AB 2 mg AURODBINDO NV ATC: AD7DAD3
B-223 4392-502 €0 gélules, 2mg 60 capsules, hard, 2 mg G 8,51 8,51 0,80 1,33
4392-502 3,00 2,00
B-223 4392-494 200 gélules, 2 mg 200 capsules, hard, 2 mg G 17,46 17,46 2,63 4,38
4392494 9,92 8,92
B-223 * 7732-274 1 gélule, 2mg 1 capsule, hard, 2 mg G 0,0640 0,0640
B-223 ** 7732-274 1 gélule, 2mg 1 capsule, hard, 2 mg G 0.0526 | 0,0526
B-223 *** 7732-274 1 gélule, 2 mg 1 capsule, hard, 2 mg G 0,0641 0,0641 0,0131 0,0219

d) Au § 1320101, les spécialités suivantes sontinsérées:

d) In § 1320101, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dé&nomination { Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Caode Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | ]
Opm Prijs de
remb
ax- Basis v
usine / ] tegem
brriten
hedrijf ax-
usine /
huiten
bedrljf
ABACAVIRILAMIVUDINE MYLAN PHARMA 600 MYLAN ATC: JOSARD2
mg/300 mg




A-20 4247-763 30 comprimés pelliculés, 600 mg/ 30 filmomhulde tabletten, 600 mgf | G 143,63 143,63 0,00 0,00
300 mg 300 mg
4247-763 122,52 | 122,52
A-20* 7732-332 1 comprimé pelliculé, 600 mg/ 360 1 fitmomhulde tablet, 800 mg/ 300 G 4.5660 | 4,5660
mg mg
A-20 " 7732-332 1 comptimé pelliculé, 600 mg/ 300 1 filmomhulde tablet, 6§00 mg/ 300 G 4,3260 4,3290
mg mg
As20 ™ 7732332 1 comprimé pelliculé, 800 mg/ 300 1 filmornhulda tablet, 600 mg/ 300 G 46333 | 4,6333 | 0,0000 | 0,0000
mg mg

e} Au § 1470100, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 1470100

a) La spaclatité pharmaceutigue entre en ligne de compte paur un
remboursement si elle est utilisée pour :

- le traitement symptomatique du biépharospasme;
- le traitement symptomatique de I'hémispasme facial;

- Ia réduction des symptémes du torlicolis spasmodique {dystonie
cervisale).

a'} Pour le bénéficiaire qui, avant I'entrée en vigueur de la présente
réglementation, a dé&ja &té traité avec ia spécialité pharmaceutique
mentionnée dans le présent paragraphe et bénéficiait-d'un remboursement
pour cette spécialité selon les conditions mentionnées dans le texte
réglementaire correspondant du chapitre IV, et qui remplissait les conditions
figurant au point a) avant le début du traitement, la prolongation de ce
remboursement peut étre accordee.

b} Le remboursement de cette spécialité doit &tre demandé par un médecin
spécialiste en neurclogie ou en ophtalmalogie.

c) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
pusologie maximum, conforme aux dispositions mentionnées dans le
Résumé des Caractéristiques (RCP) du produit concerné,

d) Le remboursement est acecordé sur base d'une demande électronique
Intreduite par le médecin spécialiste identifié et authentifié par la plateforme
eHealth et mentionné au peint b), qui atteste qu'iliells s'engage A tenirala
disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le
bénéficiaire se trouve dans la situation attestée,

e) Le remboursemnent ne peut étre accordé que si le pharmacien
dispensateur dispose, préziablement a la dispensation, d'une preuve de
l'accord visée au point d).

f) Au § 1640000, les spécialités. suivantes sont insérées:

e) In § 1470100, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 1470100

a) De farmaceutische specialiteit komt in aanmerking voor vergoeding indien
Zij gebruikt worden voor :

- de symptamatische behandeling van biefarospasme;
- de symptomatische behandeling van hemifacialisspasme;,

- de reductie van de symptomen van spasmodische terticolis (cervicale
dystonie).

a') Vdor een rechthebhende die, voar het in werking treden van dit besluit,
reeds werd behandeld met de farmaceutische specialiteit die in deze
paragraaf wordt vermeld en die ward vergoed oversenkomstig de
voorwaarden voor deze specialiteit vermeld in de overeenkomstige
reglementeringsiekst van hoofdstuk IV en die védr aanvang van de
behandeling aan de voorwaarden varmeld onder punt a} voldeed, kan de
verlenging van deze terughetaling toegekend worden.

b} De vergoeding van deze specialiteit moet aangevraagd worden door een
arts-specialist in de neurologie of in de oftalmologie.

¢) Hel aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximate posologie, overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvatting
van de Kenmerken van het Product {(SKP} van de betreffende specialiteit zfjn
vermeld.

d) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische 2anvraag
ingediend door de via e-Heaith platform geldentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld ender punt b) die daardoor
verklaart dat hlifzij zich er toe verbindt om het bewijsmateriaal, waari blijkt
dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter beschikking
te houden van de-adviserend-arts.

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

f) In § 1640000, worden de volgende specialiteiten
ingevosgd:

Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)

Cat. Coda Conditionnements Verpakkingen Obs. Prix Base 1 ]
Qpm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf ex-
usina /
buiten
bedrijf
GABAPENTINE EG (P\-Pharma) 200 mg PI-PHARMA {veir aussi chapitre: | / zie ook ATC: NO3AX12




hoofdsiuk: §)

A-B*

A5 **
A *er

4283-602
4283-602
4284-782
4284-782
7732-365
7732-365
7732-365

90 gélules, 300 mg

200 gélules, 300 mg

1 gélule, 300 mg

1 gélule, 300 myg
1 géluie, 300 mg

90 capsuies, hard, 300 mg

200 capsules, hard, 300 mg

1 capsule, hard, 300 mg

1 capsule, hard, 300 mg
1 capsule, hard, 300 mg

G

o]

19,51
11,51
35,88
25,58
0,1651
0,1356
0,1562

19,51
11,51
35,88
25,58

09,1651

0,1356

0,1562

0,00 0,00
0,00 0,00
00000 | ©.0000

a) Au § 2030000, les spécialités suivantes sont supprimées:

geschrapt:

g) In § 2030000, worden de volgende specialiteiten

Dénominaticn / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat.

Code

Conditionnements

Verpakkingen

‘Obs
Opm

XELGDA 150 mg

ROCHE

{voir aussi chapitre: 1/ zie ook
hoofdstuk: [}

ATC: LO1BCO&

A-28

A-28*
A-28 **
A_28 £

1415-314
1415-314
Q768-093
0768-083
0768-003

60 comprimés pelliculés, 150 mg

1 comprimé pelliculd, 150 mg
1 comprimé pellicuié, 150 mg

1 comprimé peliiculé, 150 mg

60 tilmomhulde tabletten, 150 mg

1 filmomhulde taklet, 150 mg
1 filmomhulde tablet, 150 mg
1 filmomhulde tablet, 150 mg

R

R
R
R

XELCDA 500 mg

ROCHE

{voir aussi chapitre: 1 / zie ook
hoofdstuk: )

ATC: LO1BCO6

A-28

A-28*
A-28
A-28 ™

1415-322
1415-322
0768-101
0768101
0768-101

120 comprimés pelliculés, 500 mg

1 comprimé pelliculé, 500 mg
1 comprimé peliiculé, 500 mg

1 comprimé pelliculé, 500 mg

120 filmemnulde tabletten, 500 mg

1 filmomhulde tablet, 506 mg
1 filmomhulde tablet, 500 mg
1 filmomhulde tablet, 500 mg

R

h) Au § 2270101, les spécialités suivantes sont insérees:

h) In § 2270101, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Deénomination / Benaming (Demandsur/Aanvrager)
Cat. Code Conditicnnements Verpakkingen Obs Prix Base I 1§
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine f
buiten
bedrijf
ZOLEDRONINEZUUR ALTAN 4 mg/100 mL LAMEPRO ATC: MOSBAOS
7732-318 1 poche 100 mL solution pour 1 zak 100 ml. oplossing voor 94,356 94,35
perfusion {intraveineuse), 0,04 intraveneuze infusie, 0,04
mg/mL myg/mL
A-81* 7732-316 1 flacon injectable 100 mL solution | 1 injectieflacon 100 ml. oplossing G 107,1200 | 107,1200
pour perfusion (intraveineuse}, voor intraveneuze infusie, 0,04
0,04 mg/mL mg/mL
A-B1** 7732-318 1 flacen Injectable 100 mL solution | 1 injectieflacon 100 mL oplossing G 100,0100 | 100,0100




pour perfusion (intraveineuse),
0,04 mg/mL

voor intraveneuze infusie, 0,04
mg/mL

i) Au § 2270102, les spécialités suivantes sont insérées:

i) In § 2270102, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvragar)
Cat. Cade Conditionnements Verpakkingen QObs Prix Base 1 Il
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / | tegem
buiten.
bedriff ex-
usine/
buiten
bedriff
ZOLEDPRONINEZUUR ALTAN 4 mg/100 mL LAMEPRO ATGC: MOSBADS
7732-318 1 poche 100 mL solution pour 1 zak 100 mL oplossing voor 94,35 94,35
perfusion (intraveineusa}, 0,04 intraveneuze infusie, 0,04
mg/mL mug/mL
B-279 * 7732-316 1 flacon injectable 100 mL soletion | 1 injectieflacon 100 mL oplossing G 107,1200 | 107,1200
peur perfusion {intraveineuse), voor intraveneuze infusie, 0,04
0,04 mgimlL mgimL
B-279 ** 7732-318 1 flacon injectahbie 100 mL solution | 1 injectieflacon 100 mL aplossing G 100,0190 | 100,0100
pour perfusion (intraveineuse), voor intraveneuze infusie, 0,04
0,04 mg/mL mg/mL

jYAu § 2270200, les spécialités suivantes sont insérées:

i) In § 2270200, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénominaticn f Benaming {Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obhs Prix Base 1 i
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
ZOLEDRONINEZUUR ALTAN 4 mg/100 mbL LAMEPRO ATC: MOSBAOS
B-27¢ 4426-672 1 poche 100 mL solution paur 1 zak 100 mL oplossing voor G 112.82 112,82 8,00 12,10
periusion {intraveinsuse), 0,04 intraveneuze infusie, 0,04 mg/mL
mgimL
4426-672 94,35 94,35

k) Au § 2380000, les spécialités suivantes sont insérées:

k) In § 2380000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager}
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | i
Qpm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf | ex-
usine /

10




buiten
bedrijf
LINEZOLID FRESENIUS KABI 2 mg/imL FRESENIUS KAB| ATC: JO1XX08
7732-308 10 flacons injectables 300 mL 10 Injectieflacons 300 mL 291,323 291,33
solution pour perfusion, 2 oplossing voor infusle, 2
mg/mL mg/mL,
B-259* 7732-308 1 flacon injectable 300 mL solution | 1 injectieflacon 300 mi oplossing G 315,9200 | 315,9200
pour perfusion, 2 ma/mL voor infusie, 2 mg/mL
B-259 ** 7732-308 1 flacan injectable 300 mL solution | 1 injectiefiacon 300 mL oplossing G 308,8100 | 308,8100
pour perfusion, 2 mg/mL voor infusie, 2 mg/mL

1) Au § 2680000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 2680000

La spécialité est remboursée en catégorie B si elie est administrée, en
deuxiéme ligne aprés une réponse Insuffisante ou des effets secondaires
inacceptables liés au traitement avec I'oxybutynine, pour le traitement de-
bénéficialres présentant une vessie neurologique avec hyperactivité vésicale,
secondaire & une lésion cérébrale ou méduliaire haute.

Sur base d'une demande d'un médecin spécialiste en gynécologie ou en
uralogie, mentionnant le diagnostic et stipulant qu'll tient les éléments de
preuve confirmant ce diagnostic 4 [2 disposition du médecin-conseil, celui-ci
délivre au bénéficiaire I'autorisation dont le modale est fixé sous "d” de
T'annexe 1ii du présent arrété et dont la durée de validité est iilimitée.

Le remboursement simultané des sp&cialités appartenant au groupe de
remboursement B-265 n'est jamals autorisé,

m) Au'§ 2680000, les spécialités suivantes sont insérées:

1) In § 2880000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgh

Paragraaf 2680000

De specialiteit wordt vergoed in categorie B als het wordt tocegediend in
tweede lijh na onvoldoende respons of onaanvaardbare nevenwerkingen van
een behandeling-met oxybutynine, bij de behandeling van rechthebbenden
met een neurogene blaas met hyperactiviteit van de blaas, te wijten aan een
cerebrale lesie of een letsel aan het hoge ruggenmerg.

Op basis van een aanvraag van de arts-specialist in de gynaecologie of in de
urclogie, waarin de diagnose wordt vermeld en waarin hij vermeldt dat hij de
bewijsstukken die deze diagnose bevestigen ter beschikking houdt van de
adviserend-ads, levert deze laatste aan de rechthebbende de machtiging af
waarvan het model is bepaald onder “d” van bijlage 1l van dit besluit, en
waarvan de geldigheidsduur onbeperkt is.

De gelijktijdige vergoeding van de speciaiiteiten met vergoedingsgroep B-265
is nooit toegestaan.

m) In § 2680000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

Déngmination f Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Qbs Prix Base | I
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
hedriff ex-
usine /’
buiten
bedrijf
FESOTERGCDINE EG 4 mg EUROGENERICS ATC: G04BD11
B-285 4426-698 30 comprimés a libération 30 tabletten met verlengde afgiste, G 26,38 26,38 4,28 7,16
pralongée, 4 mg 4 mg
4426-698 17,27 17,27
B-265 4426-706 84 comprimés & libération 84 tabletten met verlengde afgifte, G 51.03 51,63 7.71 12,98
prolangée, 4 mg 4mg
4426-706 38,83 38,82
B-265 4426-714 100 comprimés 4 libération 100 1abletten met verlengde G 59,50 59,50 B,90 14,98
prolongée, 4 mg afgifie, 4 myg
4426-714 45,23 46,23
B-265 * 7732-142 1 comprimé 4 libération prolongée, 1 tabtet met verlengde afgifte, 4mg § G 0,561 0,5511
4.mg
8-265 ** 7732-142 1 comprimé a libératien proiongée, 1 tablet met verlengde afgifte, 4mg | G 0,4900 0,4900
4 mg
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B-265 7732-142 1 comprimeé. 2 libération profongée, | 1 tablet met veriengde afgifte, 4 mg | G 0,5487 0,5487 0,0890 0,1498
mg
FESOTERODINE EG 8 mg EUROGENERICS ATC: GD4BD11
B-265 4426-722 30 comprimés a libération 30 tabletten met vertengde afgifte, | G 28,91 28,81 4,61 7,74
prolengée, 8 mg 8 mg
4426-722 19,41 19,41
B-265 4426-730 B84 comprimés & libération 84 tabletten met verlengde-afgifte, G 56,36 56,36 8,46 14,24
prolongée, 8 mg & mg
4426-730 43,49 43,49
B-285 44726-748 100 comprimés a linération 100 tabletten met veriengde G 51,87 61,87 9,23 15,00
prolongée, 8 mg afgifte, 8 mg
4426-748 48,32 48,32
B-265* 7732-159 ; comprimée a libération prolongée, 1 tablet met verlengde afgifte, 8mg | G 0,5833 0,5833
mg
B-265 ** 7732-159 ;cnmprimé.a likération prolongéde, § 1 tablet met verlengde afgifte, 8 mg | G 0,5122 0,5122
mg
B-265 *** 7732-159 g comprimeé & libération prolongée, 1 tablet met verlengde afgifte, 8mg | G 0,5724 0,5724 0,0923 0,1500
mg

n) Au § 3270100, les spécialités suivantes sont insérées:

n) In § 3270100, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination f Benaming (Demandeur/Aznvrager)
Cat, Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | Ir
apm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buitén
bedrijff | ex-
usine /
buiten
bedrijf
BORTEZOMIB KRKA 1 mg KRKA D.D.(KRKA BELGIUM) ATC: LOTXGD)1
7732-118 1 flacon infectable 1 mg poudre 1 infectieflfacon T mg poeder 111,01 111,01
paur solution infectable, 1 mg voor oplossing voor infectie, 1
mg
ATE* 7732-118 1 flacon'injectable 1 mg poudre 1 injectieflacon 1 my poeder voor G 124,7800 | 124,7800
pour solution pour injectien, oplossing voor injectie, infusie of
infusion ou inhalation, 1 mg inhalatie, 1 mg
A-T6 7732-118 1 flacon injectable 1 mg poudre 1 injectieflacons T my poeder voor G 117,6700 | 117,6700
pour solution pour injection, oplossing voor injectie, infusie of
infusion cu Inhalation, 1 mg inhalatie, 1 mg
BORTEZCMIB KRKA 3,5 mg KRKA D.D.(KRKA BELGIUM) ATC: LO1XG01
7732-126 { flacon Iinjectable 3,5 mg 1 infectieflacon 3,5 mg poeder 361,32 361,32
poudre pour solution injectable, voor oplossing voor injectie, 3,5
3,5mg myg
A-76* 7732-126 1 flacon injectable 3,5 mg poudre 1 injectieflacon 3,5 my poeder G 390,1100 | 390,1100
paour solution pour injection, voor oplossing voor injectie,
infusicn ou inhalation, 3,5 mg infusie of inhalatie, 3,5 mg
A7 * 7732-126 1 flacon infectable 3,5 mg poudre 1 injectieflacan 3,5 mg poader G 383,0000 | 383,0000

pour solution pour injection,
infusion-ou inhalation, 3,5 mg

voor oplossing voor injectie,
infusie of inhatatie, 3,5 mg

a) Au § 3270200, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:

o) In § 3270200, worden de volgende specialiteiten

42




Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Cenditionnemenis Verpakkingen Obs Prix Base | i
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine [ | tegem
buiten
bedrijf ex~
usine /
buiten
bedrijf
BORTEZOMIB KRKA 1 mg KRKA D.D.(KRKA BELGIUM} ATC LOIXG01
7732-118 1 flacon injectable 1 my poudre 1 infectieflacon 1 my poeder 111,01 114,01
pour solution injectable, 1 mg voor oplossing voor injectie, 1
mg
A-TE™ 7732-118 1 flacon injectable 1 mg poudre 1 injectieflacon 1 mg poeder voor G 124,7800 | 124,7800.
peur solution pour injection, oplossing voor injectie, infusie of
infusion ou-inhalation, 1 mg inhatatie, 1 mg
A-76 ** 7732-118 1 flacan injectable 1 mg poudre 1 injectieflacen 1 mg poeder voor G 17,6700 | 17,6700
pour sejution pour injsction, opiossing voor injectie, infusie of
infusion ou inhalation, 1 mg inhalatie, 1 mg
BORTEZOMIB KRKA 3,5 mg KRKA D.B.{KRKA BELGIUM) ATC: LO1XG01
7732126 1 flacon injectable 3,6 mg 1 injectieflacon 3,5 my poeder 361,32 361,32
poudre pour solution injectable, voor oplossing voor injectie, 3,5
3,5 mg mg
A-76* 7732-126 1 flacon injectable 3,5mg poudrs 1 injectieflacon 3,5 mg poeder G 390,1100 | 380,1100
pour sclution pout injection, voor oplossing voor injectie,
infusion ou inhalation, 3,5 mg Infusie of inhalatie, 3,5 mg
A-TG* 7732-126 1 flacon injectable 3,5 mg poudre 1 injectieflacon 3,5 my poeder G 383,0000 | 383,0000

pour solution pour injection,
infusion ou inhalatien, 3,5 mg

voor oplossing voor injectie,
infusie of inhalatie, 3,5 mg

p) AU § 3270300, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:

p) In § 3270300, worden de volgende specialiteiten

Bénamination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1 L}
Opm Priis de.
remb
ax- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedriif | ex-
usine /
buiten
bedrijf
BORTEZOMIB KRKA 1 mg KRKA D.D.{KRKA BELGIUM) ATC: LD1XGO01
7732-118 1 flacon injectable 1 my poudre 1 injectieflacan 1 mg poeder 111,01 111,01
potur solution infectable, 1 my veor oplossing voor injectie, 1
mg
A-TB* 7732-118 1 flacon injectable 1 mg poudre 1 injectieflacon 1 mg poeder voor G 124,7800 | 124,7800
pour solution pour injection, oplossing voor injectie, infusie of
infusion ou inhafation, 1 mg inhalstie, 1 mg
A-TG ™ 7732-118 1 flacon injectable 1 mg poudre 1 injectieflacon 1 mg poeder voor G 117,6700 | 117.6700
pour soiution pour Injection, oplossing voor injectie, infusie of
infusion ou inhalation, 1 myg inhalatie, 1 mg
BORTEZOMIB KRKA 3,5 mg KRKA D.D.(KRKA BELGIUM) ATC: LD1XG01
7732-126 1 flacon Injectable 3,6 mg 1 injectieflacon 3,5 mg poeder 361,32 361,32
poudre pour soiution injectable, voor oplassing voor infectie, 3,5
3.5mg mg.
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A-TE ™

ATE

7732-126

7732-126

1 flacen injectable 3,5 mg poudre
pour solution pour injection,
infusion ou inhalation, 3,5 mg

1 flacon injectable 3,5 mg poudre
pour solution pour injection,
infusion ou inhalation, 3,6 mg

1 injectiaflacon 3,5 mg. poeder
voor oplossing voor injectie,
infusie of inhalatie, 3,5 mg

1 injectieflacon 3,5 mg poeder
voor oplossing voor injectie,
infusie of inhalatie, 3,5 mg

e}

G

390,1100

383,0000

390,1100

383,0000

g} Au § 3520000, les spécialités suivantes sont insérées:

q} In § 3520000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditivnnemants Verpakkingen Obs Prix Base | 1
Oom Prijs de
remb
ax- ‘Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine/
buiten
bedrijf
ZOLEDRONINEZUUR ALTAN 5 mg/100 i LAMEPRO ATC: MOSBAOS
B-88 4426-680 1 poche 100 ml solution pour 1 zak 100 mi oplessing voor G 180,70 160,70 8,00 12,10
perfusion {intraveineuse), 0,05 intraveneuze infusie, 0,05 mg/mL
mg/mk
4426-680 138,13 138,13
B-88 * 7732-324 1 flacon injectable 100 mL sclution | 1 injectieflacon 100 mL oplossing G 153,5300 | 153,5300
pour perfusion (intraveineuse), voor intraveneuze infusie, 0,05
0,056 mg/mL mg/mL
B-88 ** 7732-324 1 flacon injectzable 100 mL solution | 1 injectieflacon 100 mL oplossing G 146,4200 | 146,4200
pour perfusion (intraveineuse), voor intraveneuze infusie, 0,05
0,05 mg/mL mag/mL
ry Au § 3660000, les spécialités suivantes sont insérées: r) In § 3660000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:
Dénomination f Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat, Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base I "
Dpm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ ] tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
ORFADIN 5 mg SWEDISH ORPHAN BIOVITRUM ATC: A16AX04
0782-599 60 gélules, 5§ my 60 capsules, hard, § mg 631,11 631,11
A-80* 0782-599 1 gélule, 5 mg 1 capsule, hard, 5 mg 11,2682 | 11,2682 | +0,0000 { +0C,0000
ABO ™ 0782-599 1 gélule, 5 mg 1 capsule, hard, 5 mg R 11,1487 | 11,1497

s} Au §3670000, les modalités de remboursement sont

remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 3670000

Le medecin-conseil peut autoriser [e remboursement en catégerie A de la

vervangen als volgt:
Paragraaf 3670000

s) In § 3670000, worden de vergoedingsvoorwaarden

De adviserend-arls mag de vergoeding in categotie A machtigen van de
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spécialité pharmaceutique 4 base de colistiméthate s'if s'agit du traitement
d'infections respiratoires & Pseudomonas chez des patients souffrant de
mucovistidose.

DPans ce cas Tautorisation du médecin-conseil est subordotinée & la réception
d'un certificat du médecin spécialiste traitant qui atteste:

1) que le bénéficiaire est atteint de cetie affection;

2) que’ le bénéficiaire présenie une infectiop respiratoire liée &
Pseudomonas sensible & la colistine;

3) éventellement, que [ état du bénéficiaire justifie la répétition d'une
telte cure.

Sur base de ce certificat, le médecin conseit délivre au bénéficiaire
I'attestation dont le mod&le est fixé sous “b” de 'annexe [l du présent arrété,
et dont la durée de validité est limitée & une période de douze mois
maximum,

L'autarisation de remboursement peut &tre prolongée pour de nouveiles
périodes de 12 mois maximum sur base d'une demands motivée, délivrée par
le medecin traitant au médecin-conseil de I'organisme assureur.

t} Au § 3870000, les spécialités suivantes sont insérées:

farmaceutische specialiteit op basis van colistimethaat indien het gaat om de
behandeling van luchtwegeninfecties met Pseudomonas bij patiénten die
lijden aan mucoviscidose.

In dat geval is de machfiging van de adviserend-arts onderworpen aan de
ontwangst van een getaigschrift waarin de behandelande arts specialist
attesteert:

1} dat de rechthebbende door deze aandcening is aangetast;

2) dat de rechthebbende een respiratoire aandoening met Pseudomonas
heeft door een kiem gevoelig aan colistine;

3) eveniueel, dat de toestand van de rechthebbende een herhaling van
een dergelijke behandeling rechtvaardigs.

(Op basis van deze getuigschrift; levert de adviserend-aris aan de
rechthebbende een attest af waarvan het model is bepaald onder " van
bijlage [11 van dit besluit, en waarvan de getdigheidsduurtot een periode van
maximum twaalf maanden is beperkt.

De machtiging voor vergoeding kan verlengd worden voor nieuwe periodes
van maximum 12 maanden op basis van een gemotiveerde aanvraag door de
behandelende arts bezorgd aan de adviseread-arts van de
verzekeringsinstelling.

t} In § 3670000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements

Verpakkingen

Obs Prix Base | 1l
Opm Prijs de
remb
ax- Basis v
usine / } tegem
buiten
bedrijf 1 ex-
usine /
bulten
bedrijf

COLISTINEB 2.000.000 L.E.

TEVA PHARMA BELGIUM

{(voir aussi chapitre: | / zie ook
hoofdstuk: §)

ATC: JO1XBOA

A-16 4335-865 &0 flacons injectables 2000000 1U, 60 injectieflacons 2000000 1L, G/IM 544,08 544,08 0,00 0,00

2000000 U 2000000 1U
4335-8685 488,58 488,58

A-16* 0782-831 1 flacon injectable 2000000 1K) 1 injectieflacon 200000C (U G 8,7500 | 8.7500
solution injectable et pour oplossing voor injectie en inhalatie,
fnhalation, 2000600 U 2000000 FJ

A-16** 0782-631 1 flacon injectabla 2000000 L 1 injectieflacon 2000000 U G 8,6315 8,6315
solution injectable et pour oplossing veor injectie en inhalatie,
inhalation, 2000000 (U 2000000 WU

u} Au § 3780000, les spécialités suivantes sont insérées:

u) In § 3780000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

D&nomination f Benaming (Demandeut!Aanvtager)

Cat. Code Conditionnements

Verpakkingen

Obs Prix Base I 1l
Opm Prijs de
remb
ax- Basis v
usine / | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
huiten
hedrijf
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1 i

PEMETREXED FRESENIUS KABI 25 mg/mL

FRESENIUS KaBI

ATC: LO1BAD4

7732-183
A-24 * 1732183
A-24 7732-183

1 flacon injectable 40 mL
solution & dituer pour perfusion,
25 mg/mL

1 flacon injeclable 40 i soiution
pour perfusion (intraveineuse), 25
mg/mL

1 flacon [njectable 40 mL solution
pour perfusion (intraveineuse}, 25
mafml

1 injectieflacon 40 mL
concentraat voor oplossing voor
infusie, 25 mg/mi,

1 injectieflacon 40 mL oplossing
voor infraveneuze infusie, 25
mg/mL

1 injectieflacon 40 mL oplossing
voor intraveneuze infusie, 25
mgimL

844,69

‘802,4800

895,3700

844,69

902,4800

895,3700

v) Au § 4130100, les spécialités suivantes sont insérées:

v) In § 4130100, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager}
Cat. Cade Conditionnements Verpakkingen Ghs Prix Base I It
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedriff
SUNITINIB KRKA 12,5 mg KRKA D.D.(KRKA BELGIUM) ATC: LOT1EXD1
7732-134 30 géfules, 12,5 mg 30 capsuies, hard, 12,5 mg 470,50 470,50
A-B5* 7732-134 1 gélule, 12,5 mg 1 capsule, hard, 12,5 mg G 16,8613 | 16,8613
A-B5 ** 7732-134 1 gélule, 2,5 mg 1 capsulse, hard, 12,5 mg G 16,6243 | 16,6243
SUNITINIB KRKA 25 mg KRKA D.B.(KRKA BELGIUM) AT LO1EXD
7732-167 30 gélules, 25 mg 30 capsules, hard, 25 mg 941,00 941,00
A-B5 * 7732-167 1 gélute, 25 mg 1 capsule, hard, 25 mg G 33,4857 | 33,4857
A-63 ** 7732167 1 gélule, 25 mg 1 capsule, hard, 25 mg G 33,2487 { 33,2487
SUNITINIB KRKA 50 mg KRKA D.D.(KRKA BELGIUM) ATC: LO1EX01
7732-175 30 gélules, 50 mg 30 capsules, hard, 50 myg 1882,00 | 1882,00.
A-65* 7732-175 1 gétule, 50 mg 1 capsule, hard, 50 mg G 66,7343 | 65,7343
A-GG* I732-115 1 gélule, 50 myg 1 capsule, hard, 50 mg G 66,4973 | 66,4973
SUNITINIB TEVA 12,6 mg AREGA PHARMA ATC: LMEXD1
7732-043 28 gélutes, 12,5 mg 28 capsules, hard, 12,5 mg 439,13 439,13
A-BS * 7732-043 1 gélele, 12,5 mg 1 capsule, hard, 12,5 mg G 16,8782 1 168782
A-G5 ** 7732-043 1 gélule, 12,5 myg 1 capsule, hard, 12,5 mg G 16,6243 | 16,6243
SUNITINIB TEVA 25 mg AREGA PHARMA ATG: LO1EXO1
7732-050 28 géiules, 25 mg 28 capsules, hard, 25 mg 878,27 878,27
A-BE* 7732-080 1.gélule, 25 mg 1 capsule, hard, 25 mg G 33,6029 { 33,5029
A-B5 ** 7732-050 1 gélule, 25 my 1 capsule, hard, 25 mg G 33,2489 | 33,2489
SUNITINIB TEVA 50 mg AREGA PHARMA ATC: LHEX01
7732-088 28 gélufes, 50 mg 28 capsules, hard, 50 mg 1756,53 | 1756,53
A-B5* 7732-088 1 gélule, 50 mg 1 capsule, hard, 50 mg G 66,7511 | 66,7511
A-BS5 ** 7732-068 1 gélule, 50 mg 1 capsule, hard, 50 mg G 66,4971 | 66,4971
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w) Au § 4130200, les spécialités suivantes sont insérées:

w} In § 4130200, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination -/ Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1 ]
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
SUNITINIB KRKA 12,5 mg KRKA D.D.{(KRKA BELGIUM} ATC: LOAEXO1
T732-134 30 gélules, 12,5 mg 30 capsules, hard, 12,5 my 470,50 470,50
A-B5* 7732-134 1 gélule, 12,5 mg 1 capsule, hard, 12,5 mg G 16,8613 | 16,8613
A-B5 ** 7732-134 1 gélule, 12,5 myg 1 capsute, hard, 12,5 mg G 16,6243 | 16,6243
SUNITINIB KRKA 25 mg KRKA D.D.(KRKA BELGIUM) ATC: LOTEXO1
7732-167 30 gélules, 25 mg a0 capsules, hard, 25 mg 941,00 941,00
A-B5* 7732-167 1 gélule, 25 mg 1 capsule, hard, 26 mg G 33,4857 | 33,4857
A-B5** 7732167 1 gélule, 25 mg 1 capsule, hard, 25 mg G 33,2487 | 33,2487
SUNITINIB KRKA 50 mg KRKA D.D.(KRKA BELGIUM) ATC: LOTEXD1
7732175 30 gélules, 50 mg 30 capsules, hard, 50 mg 1882,00 | 1882,00
A-B5 * 7732-175 1 gélule, 50 mg 1 capsule, hard, 50 mg G 66,7343 | 66,7343
A-BS ** 7732175 1 gélule, 56 mg 1 capsule, hard, 50 mg 66,4973 | 66,4473
SUNITINIB TEVA 12,5 mg AREGA PHARMA ATG: LOTEXC1
7732-043 28 gélules, 12,5 mg 28 capsules, hard, 12,6 mg 439,13 439,13
A-B5 ™ 7732-043 1 gélule; 12,5 mg 1 capsuls, hard, 12,5 mg G 16,8782 | 16,8782
A-65 ** 7732-043 1 g&lule, 12,5 mg 1 ¢apsule, hasd, 12,5 mg G 16,6243 | 16,6243
SUNITINIB TEVA 25 mg AREGA PHARMA ATC: LO1EXO
7732-050 23 gélules, 25 mg 28 capsules, hard, 25 mg 878,27 878,27
A-65* 7732-050 1 gélule, 25 myg 1.capsule, hard, 25 myg G 33,5029 | 33,5029
A-65 ** 7732-050 1 gélule, 25 mg i capsule, hard, 25 mg G 33,2489 | 33,2489
SUNITINIB TEVA 50 mg AREGA PHARMA ATC: LOTEX01
7732-068 28 gélutes, 50 myg 28 ecapsules, hard, 50 mg 1756,53 | 1756,53
A-B5* 7732-068 1 gélule, 50 mg 1 capsuie, hard, 50 mg G 66,7511 | 66,7511
A-B65 ** 7732-068 1 gélule, 50 mg 1 capsule, hard, 50. mg G 66,4971 66,4971

x) Au § 4590000, les spécialités suivantes sont insérées:

x) In § 4590000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénamination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Ceonditionnements Verpakkingen Ohs Prix Base | !
AQpm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / | tegem
buiten
bedrijf | ex-
usine /
buiten
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bedrijf I

LENALIDOMIDE EG 10 mg EURQGENERICS ATC: L04A;(04
7732.522 21 gélules, 10 mg 21 capsules, hard, 10 mg 1454,23 | 1454,23

A28 7732-522 1 gélule, 10 mg 1 capsule, hard, 10 mg G 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7732-622 1 gélule, 10 myg 1 capsule, hard, 10 mg G 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE EG 15mg EUROGENERICS ATC: LO4AX04
7732-530 21 gélules, 15 mg 21 capsules, hard, 16 mg 1454,23 | 1454,23

A-25* 7732-530 1 gélule, 15 mg 1 capsule, hard, 15 myg G 73,7424 | 73,7424

A-29 ++ 7732-530 1 gélule, 15 mg 1 capsule, hard, 15 mg G 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE EG 25 mg EUROGENERICS ATC: LO4AX04
7732-565 271 gélules, 25 mg 21 capsules, hard, 25 mg 1454,23 | 1454,23

A-29* 7732-555 1 gélule, 25 mg 1 ¢apsule, hard, 25 mg G 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7732-555 1 gélule, 25 mg 1 capsule, hard, 25 mg G 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE EG 5 mg EUROGENERICS ATC: LO4AX04
7732-506 21 gélules, 5. mg 21 capsules, hard, § mg 1454,23 | 1454,23

A-29* 7732-506 1 gélule, 5 mg 1 ¢apsule, hard, 5 mg G 73,7424 | 73,7424

A-29 7732-506 1 gélule, 5 mg 1 capsule, hard, 5 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE TEVA 10 mg AREGA PHARMA ATC: LO4AX04
7732-456 21 gélules, 10 mg 21 capsufes, hard, 10 mg 1454,23 | 1454,23

A-29* T732-456 1 gélule, 10 g 1 capsule, hard, 10 mg G 73,7424 | 78,7424

A-20 ** 7732-456 1.gélule, 10 mg 1 capsule, hard, 10 mg G 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE TEVA 15 mg AREGA PHARMA ATC: LO4AX04
7732-464 21 gélules, 15 mg 21 capsules, hard, 15 mg 71454,23 | 1454,23

A-29* 7732-464 1 gélute, 15 mg 1 capsule, hard, 15 mg G 73,7424 | 73,7424

A-29 *+ 7732-464 1 gélule, 15 mg 1 capsule, hard, 15 mg G 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE TEVA 25 myg AREGA PHARMA ATC: LO4AX04
T732-480 21 gélules, 26 mg 21 capsules, hard, 25 mg 1454,23 | 1454,23

A-29* 7732-480 1 gélule, 25 mg 1 capsule, hard, 25 mg G 73,7424 | 73,7424

A-28 * 7732-480 1 gélule, 26 mg 1 capsule, hard, 25 mg G 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE TEVA 5 mg AREGA PHARMA ATC: LO4AX04
7732-431 21 gélules, 5 mg 21 capswules, hard, 5 mg 1464,23 | 1454,23

A-29* 7732-431 1 gélute, 5 g 1 capsule, hard, 5 mg G 73,7424 | 13,7424

A-29 * 7732-431 1 gélule, 5 mg 1 capsule,.hard, 5 mg G 73,4038 | 73,4038

y) Au § 4690000, les spécialités suivantes sont insérées:

¥} In § 4690000, worden de valgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1 i
Opm Prijs de
temb
ax- Basis v
usine / | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
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PRAMIPEXCGL EG 0,26 mg

EUROCGENERICS

ATGC: NDABCOE

B-76

B-76 *

B-76 **

B-76 ™"

4426-821

4426-821
7731-189

7731-168

7731-189

100 comprimés & Ibération
prolengée, 0,26 mg

1 comprimé & libération prolongée,
0,26 mg

1 comprimé & libération prolongée,
0,268 mg

1 compsimé & [ibération profosgée,
0,26 mg

100 tabletten met verlengde
afgifte, 0,26 mg

1 tablet met verlengde afqifts, 0,26
mg

1 tablet met verlengde afgifte, 0,26
mg

1 tablet met verlengde afgifte, 0,26
myg

30,71

21,06
0,2718

0,2232

0,2608

30,71

21,06
0,2718

0,2232

0,2508

4,87 8,19

0,0487 0,0819

z) Au § 4740000, les spécialités suivantes sont insérées:

2) In § 4740000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager}
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base I 1l
Opm Prijs de.
remb
ex- Basis v
usine / | tegem
beiten
bedriif | ex-
usine /
buiten
bedrijf
ZOLEDRGONINEZUUR ALTAN 5 mg/100 m) LAMEFRO ATC: MOSBAOS
B-230 4426-680 1 poche 100 mL solution pour 1 zak-100 mL. oplossing voor G 160,70 160,70 8,00 12,10
perfusicn (intraveineuse), 0,05 intraveneuze infusie, 0,05 mg/mL
myimL
4426-680 138,13 138,13
B-230* 7732324 1 tlacon injectable 100 mL solution | 1 injectieflacon 100 mL oplossing G 153,6300 | 153,5300
‘pour perfusion {intraveinguse), voor intraveneuze infusie, 0,05
0,05 mg/mL ma/mL
B-230 *+ 7732.324 1 flacon injectable 100 mL solution | 1 injectieflacon 100 mL oplossing G 146,4200 | 146,4200

pour perfusion (intraveinguse),
0,05 mg/mL

voor intravenauze infusie, 0,05
myg/mbL

az) Au § 5130000, les spécialités suivantes sont insérées:

aa) In § 5130000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Caonditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1 n
Opm Frijs de
remb
ex- Basis v
usine / { tegem
buiten
bedrif | ex-
usine/
buiten
bedrijf
ZOLEDRONINEZULR ALTAN 5 mg/400 mi LAMEPRC ATC: MO5BAD3
B-230 4426.880 1 poche 100 mL solution pour 1 zak 100 mL oplossing voor G 160,70 160,70 8,00 12,10
perfusion (infraveineuse), 0,05 Intraveneuze infusie, 0,05 mg/mL
mg/mL
4426-630 138,13 ‘138,13
B-23Q* 7732-324 1 flacon injectable 100 ml. solution | 1 injectieflacon 100 mL oplossing G 153,5300 | 53,5300

pour perfusion (intraveineuse),

voor intraveneuze infusie, 0,05
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0,05 mg/mL mg/mL

B-230 ** 7732-324 1 flacon injectable 100 mL solution

pour perfusion (intraveinguse),

0,05 mg/mL mg/mL

1 injectieflacon 100 ml. oplossing G
vaor intraveneuze infusie, 0,05

148,4200 | 148,4200

ab) Au § 5430000, les spécialités suivantes sont insérées:

ab) In § 5430000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager}

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1 t]
Opm Prijs de
remy
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf | ex-
usine /
buiten
bedrijf
EVEROLIMUS SANDOZ 10 mg SANDOZ ATE: LOTEGD2
7732-381 30 comprimés, 10 mg 30 tabletten, 10 myg 1403,88 | 1003,88
A-65* 7732-381 1 comprimé, 10 mg 1 tablet, 10 mg G 35,7073 | 35,7073
A-B65 ** 7732-381 1 comprima, 10 mg 1 tablet, 10 mg G 35,4703 | 35,4703
EVEROLIMUS SANDGCZ 5 mg SANDOZ ATC: LOTEGOZ
7732-373 30 comprimés, § mg 30 fabletien, 8 mg 708,62 708,62
A-B5* 7732-373 1 comptimé, 5 mg 1 tablet, £ mg G 25,2750 | 25,2750
A-65 ** 7732-373 1 comprimé, 5 mg 1 tablet, 5 mg G 25,0380 | 25,0380

ac) Au § 5450000, les modalités.de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 5450000

a} La spécialité pharmaceutique entre en tigné de compte pour un
remboursement si elle est administrée a un enfant bénéficiant d'une prise en
charge dans le cadre d’une Convention de Rééducation avec un Centre de
Référence en infirmité motrice d’origine cérébrale (IMOC), et pour autant que
le fraitement soit administré conformément aux dispositions des §§ 1eret2
de ['arlicle 10 de cstte Convention,

a') Pour le bénéficiaire qul, avant 'entrée en vigueur de )a présente
réglementation, a déja &té traité avec la spécialité pharmaceutique
mentionnée dans le présent paragraphe et bénéficiait d'un remboursement
pour cetle spécialité selon tes conditions mentionnées dans Ie lexte
réglementaire correspondant du chapitre IV, et qui remplissait les conditions
figurant au point a} avant [e début du traitement, la prolongation de ce
remboursement peut étre accordée.

b} Le remboursement de cette spécialité doit &re demandé par un médetin
spécialiste apparienant & 'équipe visée 4 'adicle 5, § 2 de la Convention
susmentionnée.

c) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’une
posologie maximum, conforme aux dispositions mentionnéas dans le
Résumé des Caractéristiques (RCP) du prodult concerné.

d) Le-remboursement est accordé sur base d’une demande électronigue
introduite par le médecin spécialiste identifié et authentifié par la plateforme
eHealth et mentionné au point b, qui alieste qu'ilielie s'engage atenir ala
disposition du médecin-conseil les éléments de preuve &tablissant que e
bénéficiaire se trouve dans la situation attestée, ainsi que les références du

ac} In § 5450000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 5450000

a) De farmaceutische specialiteit komt in aanmerking voor vergoeding indien
ze is toegediend aan een rechthebbend kind. dat opgenomen is in het kader
van de Revalidatieavereenkomst met gen Cersbral Palsy-Referentiecentrum,
en voor zaver da behandeling toegediend is overeenkemstig de bepalingen
van de §§ 1 en 2 van artikel 10 van deze vvereenkomst,

a") Vaor een rechthebbende die, voér het in werking treden van dit bésluit,
reeds werd behandeld met de farmaceutische specialiteit die in deze
paragraaf wordt vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de
voorwaarden veor deze specialiteit vermeld in de overeenkomstige
reglementeringstekst van hoofdstuk IV en die vaér aanvang van de
behandeling aan de voorwaarden vermeld onder punt a) voldeed, kan de
verlenging van deze terugbetaling toegekend worden.

b) De vergoeding van deze specialiteit moet aangevraagd worden door een
aris-specialist beherend 1ol het team vernoema in artikel 5, § 2 van de
hierboven vermelde overeenkomsi.

¢) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximate posologie, overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvatting
van de Kenmerken van he? Product (SKP) van de betreffende specialiteit zijn
vermeld.

d) De vergeeding wordt toegestaan op basis van een elekironische aanvraag
ingediend door de via e-Hezlth platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt b) die daardcer
verklaart dat hijfzij zich er toe verbindt om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt
dat de rechthebbende zich in de verkiagrde toestand bavindt, alsoak de

20




Hrpsq
uayhyg
Jaufsn

-xo | -#fpeq

uayng

waba) § s euisn

A siseg -Xa
quiaj

ap silid wdo
il 1 aseg Xid 550 uabuppyedisp S)USLIBULIOIIPUOD epon e

(Jabriaueyinapuewia) Bulweuag ; uoneulwousd

:pBaocaabu;
usyayeads spuabjon ap usplom '000096S § VI (ee

:$99.QSUL JUOS SBJUBAINS SOH|EIDSdS s3] ‘00000RS § Ny (eE

Buw [s81]
ooo0’0 | 0000'0 1289'0 | L2890 oo 058 /B 0g '19|qe) ap|nywowly | 058 /Bw g ‘gnaled gwudwos | ovg-2eLL wnn LBV
Bu B
gren'n | a¥eg'n Lo 0Gg /Bw oG “1=I0et epinywewy | 058 /Bw 0g 'inoyiad guildon | ove-zeLs xx LBV
B Bw
0000’0+ | OOOO'D+ | £v29°0 | £¥29'0 H2 0g8 /bW pg “yeigel spinywourl | ose /Bus 0g aynalljed awnduwoo | ove-ZeLL » L6
64201 61201 oFS-Ched
Bw 058 Buwi psa
000 oo‘a [ XA -k A uo | /6w gg ‘uenelge; epinywowy - 08t | /B 0g ‘sainojgad sswydwod oglL ovs-cler 16°Y
300H04Y (DLY YINUYHA-1d {ewuerd-1d) Bw pge/bw g5 SYIHON3
) Bu Bur
0000'0 00000 1289’0 | Lzsa'o HD 0001 /B 0g "18(qe} ap|NYWowWl L 0004 /Bw 05 'grhoniad gwudwod | 1582841 wen LBV
Bw Bt
8yeo'n | sveg'D uo | o000t /Bw og eigel epinywowly | | ool /B 05 “ainolied griduio | L5€-EELL o [V
By Bw
0000’0+ | 0D00'0+ | evi8'D | £p19'0 do | oooL /Buw gg 'tegel epinuwowy L | oool /Bw 0§ “ginalied pwbdwoa | 15€-28L . LBV
62'20L 64204 286-Cick
Bw poot Bw ool
oo'e oo'o 25'.21 25'LZL WD | /6w pg 'usnelael spInYuoWIy 08l Bw gg “sainoijed sewdwas pgl 195-CLEY Fi:2
20C190LY 1DV YWHYHd-Id (ewieyd-1d) Bw opol/Bw pg S¥3HONA
upag
uaying
jauisn
-Xa Hlipoq
uayng
wabiay | seuisn
A siseg ~X8
LrIINED)
ap sfud wdo
i} | aseg Xld sqQ uaBuppedian, sjUalaUUOp UL 8po9 B 1:5)

(1ebesaueypnapuewsq) Builleuag / uolEUILICYRQ

:pBsonsbul
usyeyenads spuabloa op uapiom ‘DOPDRYS § Ul (pe

{p jund ug p(sopaa WIWINACP I8 UeA 31dOY USS J8AD
PIYISEq "INasian 18k eoads azep 1Z/lY jasjeioch ‘jayayiodesnyuayelz
uayyonaq ep sie puaysbao] uapsom usalle Gew Guipsobiaa ag (o

'SHE-pUBISSIAPE 3p UBA
uspnoy 2] BuiyNIuasaq 18] (& WNjuslaluale)sy-47 194 @ 5|8 |sWoyUaslang
ap UBA 13%9) 8P U] USASIYDSSq 'alISSINULSHSIZ S[$NUSAS ] US SiNYUaya)z
15U UBA WEBU + ISLUOYUSSIA0. 3P Ul UDABIUDSSq S|BOZ WorIY apualasiuelio
Bp-ueA WeRU} Wnyusdanualejeu-As|ed [BJgale] jay UBA $ajuaiajal

:599.9sU] JU0S S3JUBAING SRN[EDadS 53f '00008YS § Ny (Pe

(p ulod ne 2as1A ploog |
ap aAnasd aun,p ‘Uoljesuadsip ] B Uswa|geieasd ‘asods|p Jnsjesusdsip.
usioeweyd 2| 1§ anb apioose ailg inad auU Juswasinogwsd a7 (s

(¢« D0OWI ue asuaaln

ap SAUSa 3] » SWILIRS UCHUSAUOD B 3p B3%#) 8| suep subisap ‘|epdou |

8P a)is Np JUSI[[FNUSAS 1@ {BNdOY | 9P WOU + UCKUIAUCD Bl SUBR |3}
awwos aubijsep Jnajesiueblo Jjoanod Np WoU) DOWI US 3dUBIPIeY Bp aNUa)




SUNITINIB KRKA 12,5 mg KRKA D.D.(KRKA BELGIUM) ATC: LO1EXD9

7732-134 30 gélules, 12,5 mg 30 capsules, hard, 12,5 mg 470,50 470,50
A-B5* 7732-134 1 gélule, 12,6 mg 1 capsule, hard, 12,5 mg G 16,8613 | 16,8813
A-B5 7732-134 1 gélule, 12,5 mg 1 ¢apsule, hard, 12,5 mg G 16,6243 | 15,6243
SUNITINIB KRKA 25 mg KRKA D.D.(KRKA BELGIUN) ATC:! LO1EXO1
7732-167 30 ‘gétules, 25 mg 30 capsules, hard, 25 mg 947,00 241,00
A-B5* 7732-167 1 gélule, 25 mg 1 capsule, hard, 25 mg G 33,4857 | 33,4857
A-B5 7732167 1 gélule, 25 mg 1 capsule, hard, 25 mg G 33,2487 | 33,2487
SUNITINIB KRKA 50 mg KRKA D.D.(KRKA BELGIUM) ATC! LOTEXDM
7732.175 | 30 gélules, 50 mg 30 capsules, hard, 50 my 1882,00 | 188200
A-85* 7732-175 1 gélule, 50 mg 1 capsule, hard, 50 mg G 66,7343 | 66,7343
A-B5 7732175 1 gélule, 50 mg 1 capsule, hard, 50 mg G 66,4973 | 65,4973
SUNITINIB TEVA 12,5 mg AREGA PHARMA, ATC: LO1EX01
7732-043. 28 gélules, 12,5 my 28 capsules, hard, 12,5 mg 439,13 439,13
A-BS* 7732-043 1 gélule, 12,5mg 1 capsule, hard, 12,5 myg G 16,8782 | 16,8782
A-BE 7732-043 1 gélule, 12,5 mg 1 capsule, hard, 12,5 mg G 16,6243 | 18,6243
SUNITINIB TEVA 25 mg AREGA PHARMA ATC: LOTEX01
7732-p50 28 gélules, 26 mg 28 capsules, hard, 25 mg 878,27 878,27
A-B5.* 7732-050 1 gélule, 25 mg 1 capsule, hard, 25 mg G 33,5029 | 33,5029
A-B5 ** 7732-030 1 gélule, 26 mg 1 capsule, hard, 25 mg G 33,2489 | 33,2489
SUNITINIB TEVA 50 mg AREGA PHARMA ATC: LOTEXO01
7732-068 28 gélules, 50 mg 28 capsules, hard, 50 mg 1756,63 | 1756,53
A-65* 7732-068 | 1 gélule, 50 mg 1 capsule, hard, 50 mg G 66,7511 | 66,7511
A-B5 ** 7732-068 1 gélule, 50 mg 1 capsule, hard, 50 mg G 66,4971 | 66,4971
af) Au § 6360000, les spécialités suivantes sont insérées: af) In § 6360000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:
Dénomination /' Benaming (DemandeuriAanvrager)
Cat. Code Cenditionnements Verpakkingen Qbs Prix Base ! It
Qpm Prijs de
remb
ex- Basis.v
-.usine/ | tegem
buiten
bedriff | ex-
usine /
buiten
bedrijf
EVERGCLIMUS SANDOZ 10 mg SANDOZ ATC: LO1EGO2
7732-381 30 comprimés, 16 mg 30 tabletten, 10 mg 1003,88 | 1003,88
A-B5 * 7732-381 1 comprimé, 10 mg 1 tablet, 10 mg G 35,7073 | 35,7073
A-B5 ™ 7732-381 1 comprimé, 10 mg 1 tablet, 10 mg G 35,4703 | 35,4703
EVEROLIMUS SANDOZ 5 mg SANDOZ ATGC: LO1EGO2
7732-373 30 comprimés, 5 mg 30 tabletten, 5 myg 708,62 708,62
A-G5* 7732-373 | 1 comprimé, 5mg 1 tablet, 5 mg G 25,2750 | 25,2750
A-G5 = 7732-373 1 comprimé, § mg 1 tablet, 5 myg G ‘25,0380 | 25,0380




ag) Au § 8370100, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 6370100

a) La spécialité fait I'objet d'un remboursement en catégorie A si elle est
prescrite pour administration d'oxygéncthérapie de courte durée ¢hez des
‘bénéficiaires atteints d'hypoxémie aigué qui s'améliore avec ['usage
d'oxygéne.

b) Le médecin prescripteur mentionne sur la prescription, établie paur
maximum un mois, les mentions 1égales décrites dans I'arrété royal du 8 juin
1994 fixant le modé&le de document de prescription das presiations de
fournitures phaimaceutiques pour les bénéficiaires non hospitalisés, en plus
des indications suivantes :

- OXygéne gazeux prescrit par maximum 1 mois,
- le dosage (itre par minute et nombre d'heures par jour),
- le cas &chéant, 'umidificateur d'oxygéne.

c) Le médecin prescripteur dvalue la traitement qut'il a prescrit en fonction de
I'amélioration de Fhypoxémie ei la mentionne dans le dossier médical tenu
pour ce bénéficiaire; it examine, selon Je type de bénéficiaire, si celui-ci entre
en ligne de compte pour une convention rééducation fonctionnelle par
oxygénothérapie de longue durée a-domicile pour insuflisance respiratoire
chronigue grave,

d) Le médecin prescripteur tient compte du non remboursement simuliané
d'une des spécialités inscrites dans le présent paragraphe, avec un
oxyconcentrateur etfou de 'axygene médical liquide sauf le premier mois de
f'usage d’oxygéne meédical liquide ou d'un oxyconcentrateur dans le cadre de
la convention rééducation pour I'oxygéniothérapie.

e} Le médecin prescripteur tent compte d’'une durée totale pour
Foxygénothérapie de maximum 3 périades par an avec un maximum d’ 1
mois par période.

f} Sur bass d'une demande circenstanciée ddment motivée élablie par Je
médecin traitant, dans lagquelle 'hypoxémie est cliniquement docurnentée, le
médecin conseil délivre au bénéficiaire I'autorisation dont le medele-est fixé
sous "e” de 'annexe !l du présent arrété et dont |a durée de validité est
limitée & maximum frois périodes de chacune. T mois maximum. Le
pharmacien doit attacher cette autorisation a la derniére prescription. Le
médecin prescripteur peut demander par an maximum trois périodes de
remboursement d'une durée d'un mois maximum chacune.

g} L& remboursement prévu au présent paragraphe 6370100 ne $'applique
pas

1° gux bénéficiaires huspitalisés, au sens de {'article 34, 6°, de la. Loi du
14 juiliet 1994;

2° aux bénéficiaires admis en hdpital chirurgicai-de jour pour lesquels est
effectuée une prestation qui figure dans 'annexe 3, §. {liste A} de larréié
royal du 25 awril 2002 relatif & la fixation et 4 |a liquidation du budget des
moyens financiers des hépitaux;

3° aux bénéficiaires dont e séjour dornne lieu auv patement d'un des
montants visés a I'arlicle 4, §§ 3 a 8, de la Convention nationale entre les
établissements hospitaliers et les organismes assureurs,

4° aux bénéficiaires auxquels est administré au cabinet du médecin de
i'oxygéne dans le cadre d'une prestation visée & Farticle 3 ou au chapitre
de I'annexe & I'arrété royal du 14 septembre 1984 établissant la
nementlature des prestations de santé en matiére d'assurancs obfigatoire
soins de santé et indemnités

Régle interprétative pour le remboursement des spécialifiés pharmaceutiques
ayant I' oxygéne gazeux comme principe actir,

Question:

ag) In § 6370100, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 6370100

a) De specialiteit komt voor vergoeding In aanmerking in categorie A,
wanneer ze'is voorgeschreven voor Korte termijn toediening van
zuurstoftherapie bij rechthebbenden met acute hypoxemie die verbatert door
zuurstofgebruik.

b} De vearschrijvende arts vermeldt op het voorschrift dat maximaal vaer 1
maand wordt opgesteld naast de wetteiijke vermeldingen die omschreven zijn
in het koninklijk besluit van 8 juni 1894 tot vastsielling van het model van
voorschriifdocument betreffende de verstrekkingen van farmaceutische
producten fen behoeve van niet in een ziekenhuis opgenomen
rechthebbenden, eveneens de velgende aanduidingen :

- gasvormige zuurstof per maximum van 1 maand voorgeschreven,
- de dosering {in liter per minuut en aantal uren per dag),
- in'voorkomend geval, de zuurstofbevochtiger,

c) De voorschrijvende arts evalueert zijn voorgeschreven behandeling op
verbetering van hypoxemie en vermeldt dit in het medisch dossier dat voor
deze rechthebbende wordt bijgehouden ; hij zoekt alnaargelang het type
rechthebbende ¢f deze in aanmerking kemt voor een revalidatie conventie
langdurige zuurstoftherapie thuis wegens ermstige chronische
adsmhalingsinsufficiéntie.

d) De voorschrijvende arts houdt rekening met de niet —gelijktijdige
vergoeding van een specialiteit ingeschreven in de huidige paragraaf, met
een oxyconcentratar enfof viceibare medische zuurstof, tenzij de 1ste maand
van gabruik van vioeibare medische zuurstof of een oxyconcentrator in het
kader van de revalidatie-conventie zuurstoftheraple,

€) De voorschrijvende arts houdt rekening met een maximale termijn van
zuurstofbehandeling van maximaal 3 pericdes per jaar met een maximum van
1 maand per periocde.

f) Op basis van een behoarlijk gemotiveerde aanvraag, waarbij de hypoxemie
klinisch gedocumenteerd wordt en dat is opgesteld deor de behandelende
arts, reikt de adviserend-arts aan de rechthebbende een machtiging uit
waarvan het model is bepaaid onder “e” van bijlage 1l van dit besluit, en
waarvan de geldigheidsduur beperki Js 1ol maximaal 3 periodes van telkens
maximaal 1 maand. De apctheker dient deze machtiging te hechten aan het
[aatste voorschrift, D& voarschrijvende arts kan per jaar maximaal drie
periodes tot vergoeding van telkens maximaal 1 maand aanvragen.

g) De vergoeding veorzien in voortiggende paragraaf 6370100 is niet van
toepassing

1° op gehospitaliseerde rechthebbenden, volgens artikel 34, 6°, van de
Wet van 14 juli 1994;

2° op rechthebbenden opgenomen in een chirurgisch daghospitaal bij wie
een verstrekking epgenomen in de bijlage 3, 6 [lijst A) van het koninklijk

‘besluit van 25 april 2002 betreffende de vasistelling en de vereffening van
het budget van financisie middelen van de ziekenhuizen, werd uitgevoerd;

3° bij rechthebbenden waarbij het verblijf aanleiding geeft tot het betalen
van één der bedragen bedoeld onder artikel 4, §§ 3 tot 8, van de
nationale Conventie tussen de ziekenhuisinstellingen en de
verzekeringsinstellingen;

4° op rechthebbenden waaraan zuusstof in het doktarskabinet wordt
toegediend binnen het kader van een prestatie bedoeld onder agtikel 3 of
binnen het hoofdstuk van de bijlage van het koninklijk besluit van 14
saptember 1884, tot vaststelling van de nomenclatuur van de
geneeskundige verstrekkingen inzake verplichte verzekering voor
geneeskundige verzorging en uitkeringen.

Interpretatieve regel voor de terugbetaling van de farmaceutische
specizliteiten met gasvormige zuurstof als actief bestanddeel.

Vraag:
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Dans quefle situation 'autorisation délivrée pour le § 6370100 (pour de
I'oxygéne gazeux) permettra-elle un remboursement pour 6 périodes
de 1 meis ?

Réponse:

Un remboursement de 6 périedes de 1 mois est autoris€ lorsqu’un
bénéficiaire dispese d'une autorisation pour de 'oxygéne gazeux
conformément aux conditions du § 6370100. Dans ce cas,
l'autorisation actuelle restera valable jusqu'au 31 mai 2020 inclus ou le
cas échéant, jusqu'a une date ultérieure-a déterminer par le Ministre
des Affaires sociales sur propasition du Comité de 'Assurance.

ah} Au § 6370200, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités sujvantes:

Paragraphe 6370200

a) l.a spécizalité fait ¥objet d'un remboursement en catégorie-A si elle est
prescrite pour le traitement d’hypoxémie qui s’améliore.avec l'usage
d’oxygéne chez les bénéficiaires en situation paliiative répondant aux critéres
de 'arréié Toyal du 2 décembre 199% déterminant rintervention de
I'assurance $cins de santé obligatoire pour les madicaments, 12 matériel de
s0ins et les auxiliaires pour les bénéficiaires palliatifs & domicile visés a
{articla 34, 14°, de la loi relative & I'assurance cbligatcire soins de santé et
indemnités, coordonnée l¢ 14 juillet 1994,

b) Le médecin prescripteur mentionne surla prescription, établie pour
maximum un mois, les mentions légales décrites dans I'arrété royal du 8 juin
1994 fixant le modéle de document de prescription des prestaticns de
fournitures pharmaceutiques pour les bénéiicizires non hospitalisés, en plus
des indications suivantes:

- OXygéne gazeux prescrit par maximum 1 mois,
- le dosage (litre par minute et nombre d’keures par jour),
- le cas échéant, humidificateur d'oxygéne,

c) Le médecin prescriptedr évalue le traitement qu'il-a prescrit en fonction de
'amélioration de I'hypoxémie et fa menticnne dans e dossier médical tenu
pour ce bénéficiaire.

d) Le médecin. prescripteur tient compte du non remboursement simultané
d'une spécialité mentionnée ci-dessous, avec un oxyconcentrateur et/qu de
I'oxygéne médical liquide.

e} Le médecin prescripteur s'engage & tenir & disposition du médecin-conseil,
dans le dossier médical du bénéficiaire, les éléments de preuve qui
démontrent que I'hypoxémie est cliniguement documentée et qui mentionnent
le statut pour e hénéficiaire en situation palliative répondant aux ceitéres de
lareété royal du 2 décembre 1999 déterminant lintervention de I'assurance
soins de santé obligatoire paur les médicaments, le matériel de soins et les
auxiliaires pour [es bénéficiaires palliatifs & domicile.

Dans ce-cas, le remboursement peut étre accorde sans que le médecin-
conseil doive I'autoriser, pour autant que le médecin traitant appose sur la
prescription Ja mention « régime du tiers payant applicahle »,

ai) Au § 6630000, les spécialités suivantes sont insérées:

In welke situatie mag een afgeleverde machiiging voor § 6370100
(zuurstoftherapie) als geldig beschouwd worden voor & maal een
maand?

Antwoord ;

Inilfen de rechthebbendg over een machtiging voor gasvormige
zuurstof, valgens de voorwaarden van § 6370100, beschikt, dan wardt
de vergoeding voor 6 periodes van 1 maand icegestaan. In dit geval
blijit de huidige machtiging geldig tet en met 31 mei 2020 of, in
voorkomend geval, tot een latere datum die door de Minister van
Sociale Zaken op voorstel van het Verzekeringscomité wordt bepaald.

ah) In § 6370200, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt;

Paragraaf 6370200

a} De specialiteit komt voor vergoeding in aanmerking in categorie A.
wanneer ze is voorgeschreven voor behandeiing van hypoxemie die verbetert
door zuurstofgebruik bij paliatieve rechthebbenden die beantwoorden aan de
criteria van het koninklijk besluit van 2 december 1959 tot vaststelling van de
tegemostkoming van deverplichte verzekering voor genegskundige
verzorging voor geneesmiddelen, verzorgingsmiddelen en hulpmiddeten voor
palliatieve thuisrechthebbenden, bedoeld In artike! 34, 14°, van de wet
betreffende de verplichie ziskieverzekering voor geneaskundige verzorging
en witkeringen, gecodrdineerd op 14 juli 1994,

b) De vaorschrijvende arts vermeldt op het voorschrift dat maximaal voor 1
maand wordt opgesteld naast de wettelijke vermeldingen die omschreven zijn
in het koninklijk besluit van 8 juni 1594 tot vaststelling van het model van
voorschriffdocument betreffende de verstrekkingen van farmaceutische
producten ten behoeve van niet in een Ziekenhuis opgenomen
rechthebbenden eveneens de volgende aanduidingen:

~ gasvormige zyurstof per maximurm van 1 maand voorgeschreven,
- de dosering (in lier par minuut en aantal uren per dag),
- in voorkomend geval, de zuurstofbevochtiger.

¢} De veorschrijvende arts evalugert zijn voorgeschreven behandeling op
verbetering van hypoxemie en vermetdt dit in het medisch dossier dat voar
deze rechthebbende wordt bijgehouden.

d) De voorschrijvende aris houdt rekening met de niet —gelijkiijdige
vergeeding van een specialiteit hieronder vermeld, met een oxycencenirator
en/of vioeibare medische zuurstof.

e) De voorschrijvende aris verbindt er zich toe in het medisch dossigr van de
rechthebbende de bewijsstukken ter beschikking te houden van de
adviserend-arts die aantonen dat de hypoxemie klinisch gedocumenteerd is
en die het statuut vermelden voor palliatieve rechthebbende door
beantwoording aan e criteria van het koninklijk besluit van 2 december 1999
tot vaststelling van de tegemoetkoming van de verplichte verzekering voor
geneeskundige verzorging voar geneesmiddelen, verzergingsmiddelen en
hulpmiddelen voor palliatieve thuisrechthebbenden.

In dit geval mag de vergoeding worden verleend zonder dat de
adviserend-arts daarvoor toestemming moel gEVEN, VOOT ZOVET &8
behandelende arts op het voorschrift « derdebetalingsregeling van
toepassing » heeft vermeld.

ai) In § 6630000, worden de volgende specialiteiten
ingevoeqd:

Dé&nomination / Benaming (DernandeurfAanvrager)

Cat, Code Conditionnements

Verpakkingen

Cbs Prix Base I It
Opm Prijs de
remb
ax- Basis v
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usine/ 1 tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
EVEROLIMUS SANDOZ 10 mg SANDOZ ATC: LO1EGD2
7732-381 30 comprimés, 10 mg 30 fabletten, 10 mg 1003,88 | 1003,88
A-G5 ¥ 7732-381 1 comprimé, 1G mg 1 tablet, 10 mg G 35,7073 ] 35,7073
A-B5 ** 7732-381 1 comprimé, 10 mg 1 tablet, 10 mg G 354703 | 354703
EVEROLIMUS SANDOZ 5mg SANDOZ ATG: LOTEGD2
7732-373 30 comprimés, 5 mg 30 tabletten, 5 mg 708,62 708,62
A-B5* 7732-373 1 comprimé, 5 mg 1 tablet, 5 mg 25,2750 | 25,2750
A-B5 ** 7732-373 1 comprimé, 5 mg 1 tablet, 5 mg 25,0380 | 25,0380

aj) Au § 7170100, les modalités de remboursement sont
templacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 7170100

aj La spécialité pharmaceufique a base de delulegravir fait Fobjet d’un
remboursement si elle est administrée, en association avec d'autres
antirétroviraux, pour le traitement de bénéficiaires, infectés par le virus VIH.

b) Le rromire de conditivnnements remboursables tiendra compte d'une
posologie maximale de 3¢ mg par jour pour les comprimés dispersibles et de
50 mg par jour pour les comprimés pelliculés, sauf lorsque cette spécialité
est utilisée en co-prescription avec une spécialité qui nécessite une
adaptation de 1a posologie de cette spécialité {voir Résumé des
Caractéristiques du Preduit).

c) L'autorisation de remboursement sera délivrée par le médecin-consei$ sur
base d’un formulaire de demande, dont le modéle est repris &4 'annexe A du
présent paragraphe, sur fequel le médecin spécialiste altaché a un Centre de
Référence SIDA-ayant conclu une Convention INAMI de rééducation
foncticnnelle, par sa signature et en cochant la case ou les cases
correspondant & la situation clinique visée au point a) ci-dessus, atteste que.
ce bénéficiaire se frouve dans la situation susmentionnée au moment de la
demande, et s’engage 4 tenir 4 la disposition du médecin conseil les
éléments de preuve relatifs & la situation du bénéficiaire.

d) Sur base de ce formulaire complété selon les conditions énumeérées ci-
dessus, le médecin-conseil délivre au hénéficiaire 'autorisation daont le
modéle est fixé sous "b" de annexe [il du présent arrété dont la durée de
validifé est limitée a 36 mois maximum.

e) L'auterisation de remboursement peut &tre prolongée par péricdes
renouvelables de 36 mois maximum sur base chague fois d’un formulaire de
demande, dont le modéle est repris & I'annexe A du présent paragraphe, sur
lequel le médecin spécialiste iraitant atteste de la nécessité médicale de la
poursuite 'du traitement.

Annexe A: Modéle de formulaire de demande:

aj) In § 7170100, worden de. vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 7170100

a) De farmaceutische specialiteit op basis van dolutegravir wordt vergoed als
ze wordt toegediend, in combinatie met andere antivirale middelen, voor de
behandeling van rechthebbenden die geinfecteerd zijn met het HIV virus.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale posologie van 30 mg per dag voor de dispergeerbare tabletten en
van 50 mg per dag voor filmomhulde tabletten, behalve in het geval dat deze
specialiteit voorgeschreven is tezamen met een specialiteit die een
aanpassing van de posvlogie vereisen (cfr samenvatting van de
karakteristieken van-het product).

¢} De machtiging tot vergoeding wordt verlzend deor de adviserend-arts op
basis van een aanvraagformulier, waarvan het model is opgenamen in bijlage
A van deze paragraaf, waarop de aris-specialist verbonden aan een erkend
alds-referentiecentrum dat een RIZIV conventie omirent functionele
heropvoeding heeft afgesloten, door zijn handtekening te piaatsen en het
vakje of de vakjes aan te kruisen die overeensternmen met de klinische
situatie bedceld onder punt a) hierboven, attesteent dat deze rechthebbende
zich op het moment van de aanvraag in de hierboven vermelde situatie
bevindt €ner zich toa verhindt om de bewljsstukken met betrekking tot de
situatie van de rechihebbende ter beschikking te houden van de adviserend-
arts.

d} Op basis van dit aanvraagformulier vervolledigd volgens de voorwaarden
hierboven gestipuleerd, reikt <& adviserend arts aan de rechthebbende de

machtiging uit waarvan het mode! is vastgesteld onder "b" van bijlage lll van
dit bestuit waarvan de geldigheidsduur is beperkt tol maximum 36 maanden.

&) De machtiging voor vergoeding kan veriengd worden voor nieuwe perigdes
van maximum 36 maanden, telkens op basis van een aanvraagformulier,
waarvan het model Is hernomen in bijlage A van deze paragraaf en waarop
de behandelends ants-specialist attesteert de medische noodzaak 1ot
voortzetten van de behandeling,

Formulaire de demande de rembhoursement de la spécialité pharmaceutique & base de dolutegravir (§ 7170100 du chapitre

IV de la liste jointe & I'A.R. du 1°" février 2018)

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

0 Y I O I M
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1 A I )
LLL L p Lt L I | | numérodaffiiation)

fl = Eléments & attester par le prescripteur attaché a un Centre de Référence SIDA avant conclu une Convention INAMI de
rééducation fonctionnelle :

Je soussigné, medecin spécialiste attaché a un Centre de Référence SIDA ayant conclu une Convention INAMI de rééducation
fonctionnelle, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est infecté par le virus HIV-1 et qu'il remplit toutes les conditions
figurant au § 7170100 du chapitre [V de la liste jointe & AR, du 1°" février 2018.

En effet, le bénéficiaire est infecté par le VIH.

Pour le bénéficiaire déja sous ce médicament, j'atteste que ce bénéficiaire n’est pas en sifuation d’échec thérapeutique.

U Sur base de ces éléments, je demande pour ce bénéficiaire e remboursement de cette spécialité 50 mg comprimés pelliculés
ou 5§ mg comprimés dispersibles

U a la dose quotidienne de 50 mg par jour {(comprimés pelliculés) ou a la dose maximale de 30 mg par jour (comprimes
dispersibles)

U & la dose quotidienne de 100 mg par jour (comprimés pelliculés) ou a [a dose maximale de 80 mg par jour {(comprimés
dispersibles)

{en cas de co-administration avec certains médicaments mentionnés dans le RCP de cette spécialité).

U. Sur base de ces éléments, je demande pour ce bénéficiaire le remboursement de cette spécialité 10 mg comprimés pellicules,
cette spécialité 25 mg comprimés pelliculés, ou cette spécialité 5mg comprimés dispersibles, & la dose recomimandée pour un
usage peédiatrique selon le RCP.

Je m'engage & tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que ce bénéficiaire se trouve dans la

situation attestée.

|dentification du médecin prescripteur aftaché a un Centre de Référence SIDA ayant conclu une convention INAMI de
rééducation fonctionnelle {fnom, prénom, adresse, N INAMI):

T I O I T
O I O =074
I TR O I A O A (A L 2.0
LU L dr Lt ] (date)
{cachet) (signature du médecin )

Bijlage A: Model van aanvraagformulier:
Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van dolutegravir (§ 7170100 van
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)

| - Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschriivinasnummer bij de verzekeringsinstelling):
O A O A 6
0 A O B U200
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Lit ittt bbbttt bttty aansiitingsnummer)

1i - Elementen te bevestigen door de voorschrijvende arls verbonden aan een erkend AlDS referentiecentrum dat een RIZIV

Conventie omtrent functionele heropvoeding heeft afgesloten

Ik ondergetekende, arts-specialist verbonden aan een erkend AIDS referentiecentrum dat een RIZIV Conventie omtrent functionele
heropvoeding heeft afgesloten, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende geinfecteerd is door het HIV-1 en dat hij aan
alle voorwaarden gesteld in § 7170100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van T februari 2018 voldoet:

- Inderdaad, de rechthebbende is geinfecteerd door het HIV-1.

Voor de rechthebbende die dit geneesmiddel al neemt, verklaar ik dat het voortzetten van de behandeling bij de hierboven
vermelde rechthebbende een medische noodzaak is en dat de rechthebbende zich niet in een toestand van therapeutisch falen
bevindt.

U Op basis van deze elementen, vraag ik voor deze rechthebbende de vergoeding aan voor deze specialiteit 50 mg (filmomhulde
tabletten) of Smg (dispergeerbare tabletten)

U aan een dagdosis van 50 mg per dag (fimomhulde tabletten) of aan de maximale dosis van 30mg per dag
(dispergeerbare tabletten)

U aan een dagdosis van 100 mg per dag (filmomhulde tabletten) of aan de maximale dosis van 60mg per dag

(dispergeerbare tabletten)
{in geval van een gelijktijdige inname van verschillende geneesmiddelen uit de SKP van deze specialiteit).

|| Op basis van deze elementen, vraag ik voor deze rechthebbende de vergoeding aan voor deze specialiteit 10 mg filmomhulde
tabletten, voor deze specialiteit 25 mg filmomhulde tabletten, of voor deze specialiteit 30mg (dispergeerbare tabletten), aan de
dosis voor pediatrische gebruik als door de SKP aanbevaolen

ik verbind mij ook ertoe om het bewijsmaterfaal waaruit bliikt dat mijn deze rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt,
ter beschikking te-houden van de adviserend arts.

Identificatie van de voorschrijvende arts verbonden aan een erkend AIDS referentiecentrum dat een RIZIV Conventie

omtrent functionele heropvoeding heeft afgesloten (naam, voornaam, adres, RIZIV-nummer):

L R T A 0 O A A R 1))
0 A I I I A R 7SI EE
L d- LDt -Ld-L ] ] (Rizivasy
Ll g7 LA d/L L]t ] (datum)
(stempel) e (handtekening van de arts)
ak) Au § 7170100, les spécialités suivantes sont insérées: gk) In§ 7; 70100, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

Dénoriination f Benaming {DemandeurfAanyrager}

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1]
Opm Prijs de
rerih
ax- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
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buiten

bedrijf
TIVICAY 5 mg VIV HEALTHCARE ATC: JOSAX12
A-Z20 4289-715 60 cormpzrimés dispersibles, 5 mg 60 dispergeerbare tabletten, 5 mg 133,22 133,22 0,00 0,00
4299-715 113,00 113,00
A-20* T732-241 1 comprimé dispersible, 5 mg 1 dispergeerbare tablet, 5 mg 2,1148 2,1148
A-20 ** 7732-241 1 comprimé disparsible, 5 mg t dispergearbare tablet, 5 mg 1,9953 1,9983

al) Au § 7180000, les spécialités suivantes sont insérées:

al) In § 7180000, worden de valgende specialiteiten

ingevoegd:
Déncmination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base I [l
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedriff | ex-
usine /
buiten
bedrijf
LENALIDOMIDE EG 10 mg EUROGENERICS ATC: LD4AX04
7732-522 21 gélules, 10 mg 21 capsules, hard, 10 myg 1454,23 | 1454,23
A-20* 7732-522 1 gélule, 10 mg 1 capsule, hard, 10 mg 73,7424 | 73,7424
A-29 ** 7732-522 1 gélule, 10 mg 1 capsule, hard, 10 mg G 73,4038 | 73,4038
LENALIDOMIDE EG 2,5 mg EUROGENERICS ATC: LO4AX04
7732-438 21 gélules, 2,5 mg 21 capsules, hard, 2,6 mg 1454,23 | 14564,23
A-z29* 7732-498 1 gélule, 2,5 mg 1 capsule, hard, 2,5 mg 73,7424 | 73,7424
A-29 ™ 7732-498 1 gélule, 2,5 mg 1 capsule, hard, 2,5 mg G 73,4038 | 73,4038
LENALIDOMIDE EG 5 mg EUROGENERICS ATC: LO4AX04
7732-506 21 gélules, § mg 21 capsules, hard, 5 mg 1454,23 | 1454,23
A-20* 7752-506 1 gélule, 5 mg 1 capsule, hard, 5mg 73,7424 | 73,7424
A-29 ™ 7732-506 1 gélule, 5 mg 1 capsule, hard, 5 mg G 73,4038 | 73,4038
LENALIDGMIDE TEVA 10 mg AREGA PHARMA ATC: L04AX04
7732-456 21 gélules, 10 mg 21 capsules, hard, 10 mg 1454,23 | 1454,23
A28 7732-456 1 gélule, 10 mg 1 capsule, hasd, 10 mg G 73,7424 | 73,7424
A-29 % 7732-456 1 gélule, 10 mg 1 capsule, hard, 10 mg G 73,4038 | 73,4038
LENALIDOMIDE TEVA 2,5 mg AREGA PHARMA ATC: LO4AX04
Fr32-423 21 gélules, 2,5 mg 21 capsufes, hard, 2,5 mg 1454,23 | 1454,23
A-29* 7732-423 1 gélule, 2,5 mg 1.capsule, hard, 2,5 mg G 73,7424 | 73,7424
A-29 ** 7732-423 1 gélule, 2,5 mg 1 capsule, hard, 2,5 mg G 73,4038 | 73,4038
LENALIDOMIDE TEVA 5-mg AREGA PHARMA ATC; LO4AX04
7732-431 21 gélules, 5 mg 21 capsules, hard, 5 mg 1454,23 | 1454,23
A-29* 7732-431 1 gélule, 5 mg 1 capsule, hard, 5§ mg G 73,7424 | 73,7424
A-29 ** T132-431 1 gélule, 5myg 1 capsule, hard, 5 mg G 73,4038 | 73,4038

am) Au § 7430000, les spécialités suivantes sont insérées:

amy) In § 7430000, worden de volgende specialiteiten
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ingevoegd:

D&nomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Caonditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | Il
Qpm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / | tegem
buiten
bedrijf | ex-
usine/
buiten
bedrijf
EUCREAS 50 mg/1000 mg (Pl-Pharma} PI-PHARMA ATC: A10BD0O8
A-110 4313-557 180 comprimés pelliculés, 50 ma/ 180 filmomhutde tabletten, 50 mg! | CR 127,82 127,52 0,00 0,00
1090 mg 1000 mg
4313-567 107,78 107,79
A-110* 7732-357 1-comprimé pelliculé, 50 mg/ 1000 1 fimemhulde tablet, 50 mg/ 1000 CR 0,6743 0,6743 | +0,0000 { +0,0000
mg mg
A-110** 7732-357 1 comprimé pelliculé, 50 mgs 1000 1 filmamhulde tablet, 50 maf 1000 CR 0,6348 0,6348
mg mg
A-110 % 7732-357 1 comprimé pellicul2, 50 mg/ 1000 1 filmomhulde tablet, 50 mg/ 1000 CR 0,6827 0,6827 0.,0000 0,0000
mg mg
EUCREAS 53 my/850 myg {P|-Pharma} PI-PHARMA ATC: A10BDOS
A-110 4313-540 180 comprimés peilicuies, 50 mgf 180 fimomhulde tabletten, 50 mg/ | CR 127,52 127,82 0,00 ,00
850 mg 850 mg
4313-540 107,79 107,79
A-110" 7732-340 1 comprimé pelficuié, 50 mg/ 850 1t filmemhuide tablet, 5C mg/ 850 CR 0,6743 0,6743 | +0,0000 | +0,0000
my mg
A-110 ** 7732-340 1 comprimé pellicule, 50 mg/ 850 1 filmomhulde tablet, 50 mys 850 CR Q,6348 0,6348
mg mg
A-110 *** 7732-340 1 comprimeé pellicule, 50 mg/.850 1 filmomhulde tablet, 50 mg/ 850 CR 0,6827 0,6827 -0,0000 0,0000
mg mg

an) Au-§ 7940000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:

an) In § 7940000, worden de volgende specialiteiten

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1 ]
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedriff | ox-
usine /
buiten
bedriff
LENALIGOMIDE EG 10 mg EUROGENERICS ATC: LO4AXD4
7732-522 21 gélules, 10 mg 21 capsules, hard, 10 mg 1454,23 | 1454.23
A-29* 7732-522 1 gélule, 10 mg 1 capsule, hard, 10 mg G 73,7424 | 73,7424
A-29 * 7732-522 % gélule, 10 mg 1 capsule, hard, 10 mg G 73,4038 | 73,4038
LENALIDOMIDE EG 15 mg EUROGEMNERICS ATC: LDAAX04
7732-530 21 gélules, 15 mg 21 capsules, hard, 16 mg 1454,23 | 1454,23
A-29* 7732-530 1 géluie, 15 mg 1 capsule, hard, 15 mg G 73,7424 | 73,7424
A-29 % 7732-530 1 gélule, 15 mg 1 capsule, hard, 15 mg G 73,4038 | 73,4033
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LENALIDOMIDE EG 2,5 mg EUROGENERICS ATC; 1.04AX04
7732-498 21 géluies, 2.5 my 21 capsules, hard, 2,5 mg 1454,23 | 1464,23

A-29* 7732-498 1 gélule, 2,5 mg 1 capsule, hard, 2,5 mg 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7732-498 1 gélule, 2,5 mg 1 capsule, hard, 2,5 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE EG 20 mg EURQGENERICS ATC: LD4AX04
7732-548 21 gélules, 20 mg 21 capsules, hard, 20 mg 1454,23 | 1454,23

A-20* 7732-548 1 gélule, 20 mg 1 capsule, hard, 20 mg 73,7424 | 73,7424

A-29 7732-548 1 gélule, 20 mg 1 capsute, hard, 20 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE EG 25 mg EUROGENERICS ATC: LO4AXD4
7732-555 21 gélules, 25 myg 21 capsules, hard, 25 mg 1454,23 | 1454,23

A-29* 7732-555 1 gélule, 25 mg 1 capsule, hard, 25 myg 73,7424 | 73,7424

A-29 ™ 7732-555 1 gélule, 25 mg 1 capsule, hard, 25 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE EG 5 myg EURQOGENERICS ATC: LO4AX04
7732-506 21 gélules, 5 mg 21 capsules, hard, 5 mg 71454,23 | 1454,23

A-29* 7732-506 1 gélule, 5 mg 1 capsule, hard, S mg 73,7424 | 13,7424

A-2g = 7732-506 1 gélule, 5 mg 1 capsule, hard, 5 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE EG 7,5 mg EUROGENERICS ATC: LO4AX04
7732-514 21 gdlules, 7,5 mg 21 capsules, hard, 7,§ mg 1454,23 | 1454,23

A-29~ 7732-514 1 gélule, 7,5 mg 1 capsule, hard, 7,5 mg 73,7424 | 73,7424

A-29'* 7732-514 1 gélule, 7:5 mg 1 capsule, hard, 7,5 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE TEVA 10 mg AREGA PHARMA ATC: LO4AX04
7732.456 21 gélules, 10 mg 21 capsules, hard, 16 mg 1454,23 | 1454,22

A-29" T7732-456 1 gélule, 10 mg 1 capsule, hard, 10 mg 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7732-456 T gélule, 10 mg 1 capsule, hard, 10 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE TEVA 15 mg AREGA PHARMA ATC: LO4AX04
7732-464 21 gélules, 1§ mg 21 capsufes, hard, 15 mg 1454,23 | 1454,23

A-29 = 7732-464 1 gélule, 16 mg 1 capsule, hard, 15 mg 73,7424 | 73,7424

A-29 7732-464 1 gélule, 15 mg 1 capsule, hard, 15 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE TEVA 2,5 mg AREGA PHARMA ATC: LO4AXC4
7732-423 21 géiules, 2,5 mg 21 capsules, hard, 2,5 mg 1454,23 | 1454,23

A-29* 7732-423 1 géluls, 2,5 mg 1 capsule, hard, 2,5 mg 73,7424 [ 73,7424

A-29 % 7732-423 1 gélule, 2,5 mg 1 capsule, hard, 2,5 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE TEVA 20 mg AREGA PHARMA ATC: LO4AX04
7732-472 21 gélules, 20 mg 21 capsules, hard, 20 mg 1454,23 | 1454,23

A-29* T732-472 1 gélule, 20 mg 1 capsule, hard, 20.mg 73,7424 | 73,7424

A-29 * 7732-472 1 gélule, 20 mg 1 capsule, hard, 20 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE TEVA 25 mg AREGA PHARMA ATC: LO4AXD4
7732-480 21 gélules, 25 mg 27 capsules, hard, 25 mg 1454,23 | 1454,23

A-20* 7732-480 1 gélule, 25 mg 1 capsule, hard, 25 mg 73,7424 | 73,7424

A-29 * 7732-480 1 gélule, 25 mg 1 capsule, hard, 25 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE TEVA 5 mg AREGA PHARMA ATC: LO4AX04
7732-431 21 gélules, 5.myg 21 capsules, hard, 5 mg 1464,23 | 1454,23

A-Z29* 7732-431 1 gélule, 5myg 1 capsule, hard, 5 mg 73,7424 | 73,7424

A-29 7732-431 1 gélule, 5 mg 1 capsule, hard, 5 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE TEVA 7,5 mg AREGA PHARMA ATC: LO4AX04
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7732-449 21 gélules, 7,6 mg 21 eapsules, hard, 7,5 mg 1454,23 | 1454,23
A-79* T7732-449 1 gélufe, 7,5 mg 1 capsule, hard, 7,5 mg G 73,7424 | 73,7424
A-29 TT32-449 1 gélule, 7,5 mg 1 capsule, hard, 7,5 mg G 73,4038 | 73,4038

ao) Au § 7990000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 7990000

a) La spécialité pharmaceutique & base de sécukinumab fait 'objet d'un
remboursement sielle est administrée pour le traitement du psoriasis en
plaques modéré & sévére de 'adulte chez lequel toutes les conditions
suivantes sont remplies :

1. Béneficiaire 59é ¢’au moins 18 ans;

2. Présence de psoriasis en plagues modéré a sévére défini au moment
de [a demande de remboursement par une surlace corporelle cutanée,
BSA (Body Surface Area) > 10% ou un PASI (Psoriasis Area and Severily
Index Guidance EMEA GHMP/EWR/2454/02) > 10, malgré un traitement
préalable adéquat ayant comporté, & moins d'une intclérance constatée
et documentés ou d'une contre-indication existante documentée pour
ceux-ci, tous les traitements systémigues suivants:

- photothérapie adéquate {(un traitement adéquat par
photochimiocthérapie 6u photothérapie avec UVA etfou UVB),

- méthotrexate & une dose minimale de 15 mg/semaine pendant au
moins 3 mois,

- ci¢losporine a une dose minimale de 2,5 mg/fkg pendant au meins 2
mois,

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

- Radivgraphie pulmenaire et test de Mantoux: simultanément négatifs;

- Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif. dans
ce.cas, le remboursement du traitement avec ta spécialité
pharmaceutique 4 base de séckkinumab na sera accordé gue pour
autant que 'absence de luberculose évolutive soit attestée par un
médecin spécialiste en pneumclogie sur [e formulaire de description
clinique qui sera tenu a disposition du médecin conseil suivant les

modalités visées au point c} ci dessous. En cas de tuberculose active, .

celte spécialilé ne sera remboursée qu'en cas d'attestation par un
médecin spécialiste an pneumologie d'un traitement adéquat de la
tuberculose, En cas de suspicion de tuberculose latente {test de
Mantoux positif et/ou suspicion de séquelles de tuberculose a la radio
-du thorax), cette spécialité ne peut étre remboursé que lorsqu’un
traitement prophylactique d'une réactivation de la tuberculese latente
attesté par un médecin spécialiste en pneumologie a été instauré
depuis au moins 4 semasnas.

b) Une premiére autorisation de remboursement est accordée pour 8
conditionnements de 1 stylo prérempli de 300 mg couwrant une. période de
16 semaines maximum. L& nombre d& conditicnnements remboursables
tiendra compte d'une posologie de 300 mg administrée aux semaines 0, 1, 2,
3 et 4, en fraitement d'initiation, puis tous les mois en traitement d'entretien
de 300 mg . Une demande da renouvellement de remboursement pourra étre
intreduite si, lors de I'évaluation aprés 16 semaines, le traitement s’avére
efficace, ¢'est-a-dire que la diminution du score du PASI est supérieure
50% par rapport a la valeur de départ. A cet effef, 'autorisation ne sera
accordée que si e médecin visé au point ¢) ci-dessous s'engage & ne pas
continuer ls traitement remboursé au-dela de la semaine 16 si celui-ci ne
s'avere pas efficace.

c) Le remboursement est conditionng par la fourniture préalable au médecin-
conseil d'un formulaire de premiére demande, dont le modéle est repris dans
l'annexe A du présent paragraphe. L2 formulaire de demandé doit étre
complété parun médecin spécialiste en dermatologie, expérimentsé dans le

ao) in § 7990000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 7990000

a) De farmaceutische op basis van secukinumab specialiteit komt in
aanmerking voor vergoeding indien ze toegediend wordt voor de behandeling
van matige fof ernstige plaque psoriasis bif de volwassene die aan alle
valgende voorwaarden voldost:

1. D& rechthebbende is minstans 18 jaar oud;

2. Aanwezigheid van matige tot ernstige plaque psoriasis op het ogenblik
van de aanvraag tot vergoeding, gedefinieard door een
lichaamsopperviak BSA (Body Surface Area) » 10%, of een PASI
(psoriasis area and severity index Guidance EMEA CHMP/EWP/2454/02)
> 10, ondanks een adequate aerdere behandeling die, tenzij vastgestelde
en gedocumenteerde intolerantie of gedocumenteerde bestaande contra-
indicatie ervoor, alle volgende systemische behandelingen omyatte:

--adequate-folotherapie (adequale behandeling met fotochemotherapie
of fototherapie met UVA enjof UVB),

- methotrexaat in een minimale doesis van 15 mg/week gedurende
minstens 3 maanden,

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

3. Afwezigheid van evolitieve tuberculose volfdoend aan €én van de twee
volgende situaties:

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

- Radiografie van e longen positief of een Mantoux-test positief: in dit
geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis
van sacukinumab slechts {oegekend worden indien een arts-specialist
in de pneumalagie de afwezigheid van evolutieve TBC verklaart in hat
formulier met de klinische beschrijving dat ter beschikking moset
gehouden worden van de adviserend aris, volgens de modaliteiten
onder punt ¢) hierna voigend. Bij actieve TBC kan deze specialiteit
enkel vergoed worden na-attestering van een adequate
tuberculostaticabshandeling door een arts-specialist in de
pneumelogie. Bij suspectie van latente TBC (positieve Mantoux-test
en/of suspectie van TB-sequellen op RX-thorax} kan deze specialiteit
slechts vergeed worden 4 weken na start van een profylactische TBG
behandeling, geattesteerd door een arts-specialist in de pneumclogie,

b) Een eersfe machliging tot vergoeding wordt toegekend voor §
verpakkingen van 1 voorgevulde pen-van 200 mg welke een periode van
maximum 16 weken omvat. Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt
rekening met een dosis van 300 mg toegediend op weken 0, 1, 2, 3 en 4
gevelgd door een maandelijkse onderhoudsdosering van 300 mg. Een
aanvraag voor verlenging van de vergoeding kan ingediend worden indien, bij
de evaluatie na 16 weken, de behandeling doelireffénd blijkt, mat andere
woorden indien de vermindering van de PASI-score meer dan 50% bedraagt
vergeleken mel de aanvangswaarde. Hiertoe wordt de machliging slechts
toegekend indien de arts beschreven onder punt ¢) hierna volgend zich erloe
verbindt om de terughetaalde behandeting niet na de 16de week voort te
zetten indien ze niet doeltreffend blijkt.

c) De vergoeding is onderworpen aan de voorafgaande afgifte van een
aanvraagformulisr aan de adviserend arts, waarvan het model in bijlage A bi]
deze paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformulier moet ingavuld worden
door gen arts-specialist in de dermatologie met ervaring op het gebied van de
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domaine des traltements systémiques du psoriasis, qui ainsi, simultanément;

1. Atteste que toutes les conditions figurant au point a) ci-dessus sont
remplfes avant rinittation du traitement ;

2. Mentionne les éléments qui permettent de démontrer que les critéres
relatifs & fa sévarité du psoriasis, aingi que les critéres relatifs aux
traitements systémiques antérieurs sont rencontrés chez le bénéficiaire
concerné avani tinitiation du traitement;’

3. 8’engage a ne pas continuer le traitement remboursé au-dela de la
semaine 16 si celui-ci ne s’avére pas efficace;

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

5. 8'engage & tenir & |a disposition du médecin-conseil les &léments de
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la
situation attestée;

6,-S'engage & cornmuniguer au collége de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, [es données codées
relatives a I'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les
modalités décrites au point g} ci-dessous.

d} Sur base du formulaire de premiére demande dont le modeéle figure a
l'annexe A de la présente réglementation, signé et ddment complété par la
médecin spécialiste en dermatologie visd au point ¢}, le médecin-conseil
délivre au bénéficiaire la ou les attestations dont le modeéle est fixé sous “e”
de 'annexe Ill du présent arrété, dont le nombre de conditionnements
autorises estlimité en fonction de la posologie recommandée, et dont 1a
durée de validité est limitée 4 une période maximale de 18 semaines.

e) Les autorisations de remboursement peuvent dtre prolengées 4 terme
paur de nouvelles péricdes de 6 mois maximum, a concurrence d'un
maximum de 6 conditionrements de 1 stylo prérempli de 300 mg, sur base
chaque fois d'un formulaire de demande de prelongation dont le' modle
figure a 'annexe B du présent paragraphe. Cette prolongation doit étre
signée et diment complétée par le médecin spécialiste en dermatologie visé
ci-dessus, qui,-ainsi, simultanément :

1. Confirme que le traitement par cette spécialité $'est montré efficace,
aprés 16 semaines et ensuite aprés chaque nouveile périsde de
‘maximum 6 mois, par une diminution du scere PAS| d'au moins 50% par
tapport 4 ia valeur de départ;

2. Mentionne la date présumée de début de |a prolongation de traitement,
la posotogie et le nombre de conditionneéments souhaités;

‘3. $'engage a communiquer au.collége de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives a I'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les
modalités. déceites-au point g) ci-dessous,

f) Sur base du formulzire de demande de prolongation dont e modéle figure
& annexe B de la présente réglementation, signé et diment complété par le
médecin spécialiste en dermatologie, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire 1a ou les attestations dont le modéle est fixé sous “e” de 'annexe
IIl du présent arrété, dont le nombre de conditionnements autorisés est imité
en fonction de la posolegie recommandée, et dont 1a durée de validite est
limitée & une période maximale de & mois;

g) Afin de permettre a la Commission de Remboursement des Médicaments
d'exécuter les missions définies a I'article 28bis et 35bis de la Lo,
notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de I'inscription des
speciaiités pharmaceuliques, le remboursement de Ia spécialité est accordé
pour autant que des données codées, relatives & I"évolution et au devenir des
bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent étre enregisirées et
puissent faire I'objet d’une évaluation. Les moedalités relatives a la nature des
donné&es, a 'enregistrement, a la collecte et & I'évaluation sont fixées par le
Ministre sur la proposition deta Commission de Remboursément des

systemische behandeling van psoriasis die zodoende tegélijkerlijd:

1. Bevestigt dat alle voorwaarden, vermeld in punt a} hierboven vervuld
zijn vor de instelling van de behandeling;

2. Vermeldt de elementen die aantonen dat de criteria betreffende de
ernst van de psoriasis en de criteria betreffende de eerdere systemische
behandelingen vervuld zijn bij de betrokken rechthebbende vodr de
instelling van de behandeling;

3. Zich ertoe verbindt de terugbetaalde behandeling niet voort te zetten
na de 16de week indien deze niet effectief blijkt;

4: De vooropgestelde begindatum van de behandeling, de posologie en
het aantal gewenste verpakkingen-vermeldt;

§. Zich er toe verbindt de bewijselementen 1er beschikking van de
adviserend arts te houden die bevestigen dat de betrokken
rechthebbende zich in de verklaarde. situatie bevond;

6. Zich ertoe verbindt de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie en
de prognoss van de betrokken rechthebbende, mee te delen aan het
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming
Geneegsmiddeten, volgens de modeliteiten voorzien in punt g) hierna
volgend,

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan he! medel
in bijlage A van deze reglementering is opgenomen, naar behoran ngevuid
en ondertekend door de arts-specialist in de dermatologie bedoeld in punt ¢),
zal de adviserend arts aan de rechthebbende het of de atlesten leveren
waarvan het model bepaald i$ onder “g" van bijlage 11l van het huidige
besluit, waarvan het aantal toegelaten verpakkingen beperkt is in functie van
de aangeraden posologie, en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een
maximumperiode van 16 weken.

e) Deze machtigingen 1ot vergoeding kunnen warden verlangd voor nieuwe
perioden van maximum 6 maanden, tot een maximum van § verpakkingen
van 1 voorgevulde pen van 300 my, telkens door middel van een formulier
van aznyraag tat verlenging, waarvan het modet als biflage B bij deze
paragraaf is opgenemen. Deze verlenging moet volledig Ingevuld en
ondertekend worden door de arts-specialist in de dermatologie hierboven
beschreven, die zodoende tegelijkertijd:

1. Bevestigt dat de behandeling met deze specialiteit doeltreffend is
gebleken, na 16 weken en nadien na nieuwe perioden van maximum &
maanden, door &&n vermindering van de PASI-score met minstens 50%
vergeleken met de aanvangswaarde;

2. De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandaling,
de posolegie en het aantal gewenste verpakkingen vermeldt;

3. Zich ertoe verbindt om de gecodeerde gegevens betreffende
de evolutie en d2 prognose van de betrokken rechthebbende mee te
delen a2an het college van artsen, aangeduid deor de Commissie
Tegemosetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten beschreven
in punt g} hierna volgend.

) Op.basgis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het
model als bijlage B van deze reglementering is opgencmen, en dat voliedig
ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de dermatologie, zal
de adyiserend ans aan de rechthebbende het-of de attesten aflaveren
waarvan hel model is vastgesteid onder “e van bijlage 1l van dit besluit
waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt is in functie van de
gangeraden posclogie en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een
maximale pericde van 6 maanden;

@) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan de
taken te vervullen zoals beschreven onder artikel 28bis en 35bis van de Wet,
namelijk betreffende een latere wijziging van de inschrijving van
farmaceutische specialiteiten, wordt de vergoeding van de specialiteit
toegestaan, voor Zover dat de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van-de rechthebbenden die deze terugbetaling
keijgen, kunnen geregistreerd worden en hel onderwerp mogen uitmaken van
een evaluatie. De modaliteiten met betrekking tot de aard van de gegevens,
de registratie, het verzamelen en de evaluatie ervan worden door de Minister
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Médicaments aprés avis I'Autorité de protection des données. vastgelegd op voorstel van de Commissie Tegemaoetkoming Geneesmiddelen
na advies van d¢ Gegevensbeschermingsautoriteit.

A cet effet, te médecin spécialiste en dermatologie visé ci-dessus aux Daartoe verbindt de aris-specizalist in de dermatologie hierboven
poinis c) et e), s'engagse, pour les bénéficiaires qui auront recu [e beschreven ender de punten c) en &) zich ertoe, voor de rechthebbenden
remboursement, 4 communiquer au collége de médecins, désigné par la die de vergoeding verkregen hebben, de gecodeerde gegevens
Commission de Remboursement des Médicaments les données codées betreffende de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende
relatives A I'évolution et au devenir du bénéficigire patient concerns, mee te delen aan het college van artsen, aangeduid doar de Commissie
suivant fes modalités fixdes par le Ministre. Tegemoetkoming Geneasmiddelen, volgens de modaliteiten bepaald door
Minister,
h) Le remboursement e paut étre accordé gue si te ¢onditionnement h} De vergoeding kan slechis toegekend worden indien de betrokkan
concerné a été prescrit sur yne ordonnance rédigée parun médecin verpakking werd voorgeschreven ap een voorschrift opgesteld door een arts-
spécialiste en dermatolegie {numére d'identification INAMI se terminant par specialist in de dermaiologie (RIZIV-identificatiznummer eindigend op 550,
550, 566, 567 oy 569).. 568, 567 of 569},
i) Le remboursement simultané de la spécialité ayant comme principe actif iy De-gelijktijdige toediening van de specialiteit met als werkzaam
secukinumab avec la spécialité ayant comme principe actif etanercept, bestanddeel secukinumab met de specialiteiten met als werkzaam
inflidmab, adalimumah, certolizumat pegol ustekinumab, ixekizumab, bestanddee! elanercept, infliximab, adalimumab, certelizumab pegol
brodalumab, guselkumab, risankizumab, tildrakizumab, apremilast ou ustekinumab, ixekizumab, brodalumab, guselkumab, risankizumab,
dimethylfumarate n'est jamais autorisé. tifdrakizumab, apremifast of dimethyifurmaraat is nooit toegestaan.

ANNEXE A: Modeéle du formulaire de premiére demande

Formulaire de premiére demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique 2 base de sécukinumab 300 mg pour
le traitement du psoriasis en plagues modéré a sévere chez l'adulte (§ 7990000 du chapitre [V de |a liste jointe a 'A.R. du 1¢"
février 2018)

rénom, N°d’affiliation 3 'D.A.
I T T A A A A A -y
S A O O =1,
LI PPt b d LT (numéra caffiliation)

1l = Eléments & attester par un médecin spécialiste en dermatologie:

| = [dentification du bénéficiaire (nom

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans le domaine des traitements
systémiques du psoriasis, cerifie gue le bénéficiaire mentionné ci-dessus est &gé d'au moins 18 ans, est atteint de psoriasis en
plaques modéré & sévére et remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 7990000 du chapifre IV de [a liste
jointe & de FA.R. du ler février 2018:

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

u Une photothérapie adéquate (un traitement adéquat par photochimiothérapie ou photothérapie avec UVA et/ou UVE),
du ufoufauuy av Lisou/uuu (dates du dernier traitement),

U Du méthotrexate & une dose minimum de 15 mg/semaine pendant au moins 3 mois,
du Lufuu/uuuy au wefuU/un UL (dates du dernier traitement),

U De la ciclosporine & une dose minimum de 2,5 mg/kg pendant au moins 2 mois,
du posun/uanny au nufu/uoey (dates du dernier fraitement).

J'atteste que la sévérité du psoriasis en plagues dont souffre le bénéficiaire répond aux critéres suivants;

BSA > 10% et/ou PASI > 10.
Le(s) score(s) requiis a (ont) €& observé(s) le un/uu/Luuu (date de l'examen).

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

Jatteste que I'absence actueile de fubercuiose évolutive cormrespond chez ce bénéficiaire & la situation dont la case est cochée ci-
dessous :

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

De ce fait, j'atieste que le bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d’un traitement. avec ia spécialité pharmaceutique a
base de sécukinumab 300 mg pour une période initiale de 16 semaines maximum. Je sollicite donc¢ pour le hénéficiaire le
remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traiternent pendant fes 16 premiéres semaines
de traiternent est mentionné ci-dessous, compte tenu;

- de ladate présumée de début du traftement : Lo/UULILLD

- de la posologie de 300 mg administrée aux semaines 0, 1, 2, 3 et 4 en traitement d'initiation, puis tous les mois en
traitement d'entretien de 300 mg, ce qui porte ie nombre de condiionnements nécessaires a :

U 13 conditionnernents de 1 stylo prérempli de 300 mg {maximum 8}
Du fait que l'autorisation de remboursement expirera -aprés 16 semaines de traitement si le bénéficiaire ne présente pas un
diminution de son- score PASI d'au moins 50%: par rapport & sa situation clinique avant l'initiation du traitement, je.m'engage ‘4 ne
pas continuer le fraitement remboursé au-dela de la semaine 16 si celui-ci ne s'avere pas efficace.

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

Je m'engage égalernent, lorsque le bénéficiaire aura regu le remboursement de la spécialité demandée, a communiqué au collége
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codes relatives & 'évolution et au
devenir du bénéficiaite concemné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du (§ 7990000 du
chapitre IV de Ia liste jointe & I'A_R. du 1er février 2018.

[l — Identification du médecin spécialiste en dermatologie {nom, prénom, adresse, NYINAMI;

S Y A A T A 211,

T ) A A O A B A <

o S I I A B Y B R I e e

L7 L7 L1 ] | (date)

(cachet}) s {signature du médecin}

IV — {lL.e cas échéant): Eléments & attester par un médecin spécialiste en pneumologie:

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

U Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif,
U Jatteste qu'il a regu un traitement adéquat de |'affection tuberculeuse, en 'occurrence:

=AVEC . e e e (tTETEEMENE aNti-tubereuleux administré)
- Depuis le yu/uu/uuuy (date de début)
- Durant ..... semaines {duree du traitement)

u Je confirme donc 'absence actuetie de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire.

u Je ‘cenfirme qu'étant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactigue d'une réactivation d'une
tuberculose latente est administré.
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V = Identificatiopn du médecin spécialiste en pneumologie {(nom, prénom, adresse, N INAMI):
A O O N O 1,3

]I]Il]} ll Illiil(prénom)

I T O )

L Ll gL (date)

{cachet) s (signature du médecin}

ANNEXE B : Modéle du formulaire de demande de prolongation

Formulaire de demande de prolongation de remboursement d’une spécialité pharmaceutique a base de sécukinumab 300
mg pour le traitement du psoriasis en plagques modéré a sévére chez ladulte(§ 7590000 du chapitre IV de Ia fiste jointe a
IFAR. du 1% février 2018)

| - Identification_du bénéficiaire (nom, prénom, N°d'affiliation a I'Q.AJ):

O 1 T I A I O I I A 00
S S A O O I A A R I =T
PUP P bbb LT T T b (numéro daffiliation)

Il - Eléments & attester par un médecin spécialiste en dermatelogie:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans le. domaine des traitements
systémiques du pscriasis, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus 8gé d’'au moins 18 ans, a déja regu le remboursement
d'un traitement avec cette spécialité durant au meins 16 semaines pour le traitement du psoriasis en plaques modéré & sévere.

Jatteste que ce traitement s'est moniré efficace, aprés 16 semaines, st ensuite aprés chaque nouvelle péricde de maximum 6
mois, par une diminution du score PASI d'au moins 50%, par rapport a la valeur avant l'initiation du traiternent.

De ce fait, le hénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de cette spécialité pour une nouvelle période de
6 mois {& concurrence de maximum 6 conditiohnements de 1 stylo prérempli de 300 mg). Je sollicite pour le bénéficiaire le
remboursemient des canditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement pendant 6 mois est mentionné ci-
dessous, compte tenu:

- de la date présumeée de début de la prolongation du traitement : LU/UU/ULUL
- delaposologie de 300 mg tous les mois, ce qui porte le nombre total de conditionnements nécessaires & :
uu conditionnements de 1 stylo prérempli de 300 mg (maximum 6)

En outre, je m'engage & tenir & 1a disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que e bénéficiaire se trouve
dans la situation attestée.

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura regu le remboursement de 1a spécialité demandée, & communigué au coliége
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Meédicaments, les données codes relatives & I'évoiution et au
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du (§ 7990000 du
chapitre IV de |a lisie jointe 2 'A.R. du 1er février 2018.

Il = Identification du médecin spécialiste en dermatologie {(nom. prénom, adresse, N INAMI) :
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O O O O O AR R (%000
(N 5 A T T I I A O N R R (7.
5 O 1 O Y A Y1)

Ll Ll | (date)

(cachet) s (signaiure du médecin)

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van secukinumab 300 mg voor
de behandeling van matige tot ernstige plague psoriasis bij de volwassene (§ 7990000 van hoofdstuk IV van de lijst
gevoegd bij het KB van 1 februari 2018)

I - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.} :

Ll PPl | naam

S T 0 B A B A VTS EEL)

PV TP PP P PP Pl bbb dd] 0 | (sanslitingsnummer

Il - Elementen te bevestigen deor 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, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18 jaar oud is, aan matige tot ernstige
plaque psoriasis lijdt, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van § 7990000 van hoofdstuk IV van de lijst
gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018:

Voorwaarden betreffende een lichaamsopperviak gedefinieerd door een BSA >10% of een PAS[ »>10, ondanks een vroegere
adequate behandeling die alle volgende systemische behandelingen omvatte, tenzij vasigestelde en gedocumenteerde intolerantie
of gedocumentesrde bestaande contra-indicatie ervoor:

11 Adequate fototherapie (adequate behandeling met fotochemotherapie of fototherapie met UVA enfof UVB),
van Lufu/uuo tot wu/uu/uiuy (datum van laatste behandeling),
U Methotrexaat in een minimale dosis van 15 mg/week gedurende minstens 3 maanden,
van Lu/uu/uuuu tot uu/biu/uuuy (datum van laatste behandeling)
U Cyclospaorine in een minimale dosis van 2,5 mg/kg gedurende minstens 2 maanden,
van uu/un/uop tot nu/eu/uuuu (datum van faatste behandeling).

Ik bevestig dat de ernst van de plaque psoriasis waaraan de rechthebbende ljdt, aan de volgende criteria voldoet:

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

Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische

maatregelen ter voorkoming van reactivatie bjj latente tuberculose.

Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van een evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende overeenstemt met de situatie

waarvan het vakje hieronder is aangekruist:

u Radipgrafie van de longen en Mantoux test: beiden negatief;

U Radicgrafie 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 opgesfart, bevestigd door een arts-specialist
in de pneumologie (zie V).
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Op grond hisrvan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met de farmaceutische specialiteit
op basis van secukinumab 300 mg ncodzakelijk is gedurende een beginperiode van maximum 16 weken. Ik vraag dus voor de
rechthebbende de terughetaling aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende de eerste 16
weken te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met:

- de vooropgestelde begindatum van de behandeling: to/eu/uuin

- de dosering van 300 mg foegediend op week 0, 1, 2, 3 en 4 gevolgd door een maandelijkse onderhoudsdosering van 300
mg, wat het totaal aantal nodige verpakkingen voor de eerste periode van 16 weken brengt op:

U 11 verpaldiingen van 1 voorgevulde pen van 300 mg (maximum 8)

Aangezien de machtiging tot vergoeding verstrijkt na 16 weken behandeling indien de rechthebbende geen vermindering van zijn
PASI-score met minstens :50% vertoont vergeleken met de kiinische toestand vadér de instelling van de behandeling, verbind ik mij
ertoe de behandeling niet na de 16de week voort te zetten indien ze niet doelireffend blijkt.

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

Ik verbind me er tevens toe, als 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 bepaald door de Minister, zoals
beschreven in punt g) van § 7990000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018:

Hil — Identificatie van de arts-specialist in de dermatofogie (naam, voornaam, adres, RIZIViiummer):
LLLLL P b et b idl] ] meam
1 O O =T =)

N I I I I O A A R G 14

L Ll 1t | (datum)

(stempel) et {handtekening van de arts)

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

lk, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, specialist erkend in de pneumologie, verklaar dat de hierboven verncemde
rechthebbende zich in de velgende situatie bevindt:

U Radiografie van delongen positief of een Mantoux-test positief.
u Ik bevestig hierbij dat hij een adequate fuberculostatica behandeling kreeg:

sMet e (fOegediende anti-tuberculose behandeling)
- Sinds uw/pu/uutl (datum van aanvang)
- Gedurende ...... weken {duur van de behandeling}

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

V =Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie {naam, voornaam, adres, RIZIVhummer):
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L Lt bt b1 ] naam)
A I O O I O -1 =T
- L - d-L ] fnerizivy

Ly b L] datumy

(stempel) (handtekening van de arts)

BIJLAGE B: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van secukinurmab
300 myg voor de behandeling van matige tot ernstige plaque psoriasis bij de volwassene {§ 7990000 van hoofdstuk IV van
de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018}

| — identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.l

LI LT b ittty ;aam
LU b L el 1| ] voomaam)
LA AL LI LTI ] ] ]| eansluitingsnummer)

Il - 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, verkiaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, die minstens 18 jaar oud is, reeds vergoeding heeft
verkregen van de behandeling met deze specialiteit, gedurende minstens 16 weken voor de behandeling van matige tot ernstige
plaque psoriasis.

Ik bevestig dat deze behandeling deeltreffend is gebleken, na 16 weken, en nadien telkens na nieuwe perioden van maximum &
maanden, door een vermindering van de PASIl-score met minstens 50 % vergeleken met de aanvangswaarde voor de
behandeling.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van bovenvermelde specialiteit gedurende een
nieuwe maximumperiode van 8 maanden (tot een maximum van 6 verpakkingen van 1 voorgevulde pen van 300 mg). Ik vraag
voor de rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedursnde 6
maanden te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met:
- de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling: Lu/uu/ouwn
- de dosering van 300 mg iedere maand wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op:
u u verpakkingen van 1 voorgevulde pen van 300 mg (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, als 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 bepaald door de Minister, zoals
beschreven in punt g) van § 7990000 van hoofdstuk [V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

ill - Identificatie van de arts-specialist in de dermatoloaie (naam, voornaam, adres. RIZIVhummer):
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I A O A A ARG

O O I A VL )

g Lt

-| -1 L] v RIZIVY

L L [ 1 | (datum)

(stempel)

ap) Au § 7890000, les spécialités suivantes sont insérées:

{handtekening van de aris)

ap) In § 7990000, worden de volgende specialiteiten

injectable, 150 mg/mL

voor injectie, 150 mg/mL

ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements- Verpakkingen Obs Prix Base | 1}
Cpm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine 7 | tegem
buiten
bedrijf | ex-
usine /
buiten
bedrijf
COSENTYX 300 mg/2 mL NOVARTIS PHARMA ATC: LD4AC10
B-314 4285-482 1 stylo prérempli 2 mL solution 1 voorgevulde pen 2 mL oplassing 896,90 996,90 8,00 12,10
injectable, 150 mgimL voar injectie, 150 mg/mL
4285-482 902,63 902,63
B-314* 7732-1%1 1 stylo prérempli 2 mL solution 1 voorgevulde pen 2 mL oplossing 963,7900 | 963,7900
injectable, 150 mg/mL voor injectie, 150 mg/mL
B-314 *+ 7732191 1 styfo prérempli.2 mL solution 1 voorgevulde pen 2 mL oplossing 956,6800 | 956,6800

aq) Au § 8270900, l'inscription des spécialités suivantes est

remplacée comme suit:

specialiteiten vervangen als volgt:

aq) In § 8270900, wordt de inschrijving van de volgende

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat, Code Conditionnements Verpakkingen Qbs Prix Base ! I
Qpm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / ] tegem
buiten
bedriff ex-
usine /
buitan
bedrijf
IMATINIB TEVA, 100 mg AREGA PHARMA {voir aussi chapitre: V11 / zia ook ATC: LOTEAQ1
hoofdstuk: VIII)
A-B65 3461-282 420 comptimés peliiculés, 100 mg 420 filmomhulde tabletten, 100 mg G 876,77 876,77 0,00 0,00
3461-282 782,72 792,72
A-BS ™ 7716-0486 1 comprimé pellicuté, 100.mg 1 fitmomhulde tablet, 100 mg G 7,0616 7.0616
A-B5 ** 7716-048 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7.0023 | 7.0023
A-B5 > 7716-046 i comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 71,2678 7,2678 | 10,0000 0,0000
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IMATINIB TEVA 400 mg

AREGA PHARMA

{vair aussi chapitre: VIII / zie ook
heofdstuk: VHI)

ATC: LOMEAD1

A-65 3461-290 30 comprimés pelliculés, 400 mg 30 filmomhulde tabletten, 400 mg G B63,88 863,88, 0,00 0,00
3467-250 780,93 780,93
A-B5* 7716-053 1 comprimé pellicuié, 400 mg 1 filmomihulde tablet, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-B5** 7716-053 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-B5 ¥+ 7716-053 t comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 28,6416 | 28,6416 | 0©,0000 0,0000
ar) Au § 8330100, les spécialités suivantes sont insérées: ar) In § 8330100, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd;
Dénomination / Benaming {DemandeurfAanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1 H
Opm Prijs de
remb
ex- Basis'v
usine / | tegem
buiten
bedriff | ex-
usine /
buiten
bedriff
EZETIMIBE TEVA GENERICS 10 mg AREGA PHARMA {voir aussi chapitre: 1/ zie ool ATGC: C10AX08
hoofdstuk: I}
A-T1 4394-292 30 comprimés, 30 mg 30 tabletten, 30 mg G 19,41 19,41 0,00 0,00
4394-282 11,43 11,43
A-T1 4394-300 100 comprimés, 10 mg 100 tabietten, 10 mg G 40,92 40,92 0,00 0,00
4394-300 29,59 29,99
A-T1* 7732-258 1 comprimé, 10 mg 1 tablet, 10 mg G 0,3870 | 0,3870
AT1 7732-258 1 comprimé, 10 mg 1 tablel, 10 mg G 0,3179 0,3179
ATy 7732-258 1 comprimé, 10 mg 1 1ablet, 10 mg G 0,3628 | 0,3628 | 00000 { 0,0000
as) Au § 8330200, les spécialités suivantes sont insérées: as) In § 8330200, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Cbs Prix Base | n
Opm Prijs de
reinb
ex- Basis v
usine / | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
EZETIMIBE TEVA GENERICS 10 mg AREGA PHARMA (voir aussi chapitre: 1/ zie-ook ATC: C1DAX09
’ hootdstuk: 1)
A-T1 4394-292 30 comprimés, 30 mg 30 tabletten, 30 mg G 19,41 19,41 0,00 0,00
4394-292 11,43 11,43
A-T1 4304300 100 comprimeés, 10 mg 100 iableiten, 10 mg G 40,92 40,92 0,00 0,00
4394.300 29,99 29,99
AT1* 7732-258 1 comprimé, 10 mg 1 tabiet, 10 mg G 0,3870 0,3870
A-T1™ 7732-258 1 comprimé, 10 mg 1 tablet, 10 mg G 08,3179 03,3179

40




, AT *m I 7732-258 I 1 comprimé, 10 mg

1 tablet, 10 mg

I G l 0,3628 l 0,3828 ’ £,0000 l 0,0000 l

at) Au § 8540100, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 8540100

a) La spécialité pharmacautique a base de sécukinumab fait 'objet d'un
remboursement dans la mesure ol elle est utilisée pour le traitement d'une
spondyfarthrite ankylosante selon les Modified New York Criteria répondant
insuffisamment & la thérapie conventionnelle chez des bénéficiaires d'au
moins 18 ans chez lesquels les 4 conditions suivantes sont remplies
simultanément:

1) Symptémes axiaux graves mesurés & 'aide dgu BASDAI (Bath
Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index}). Les bénéficiaires
présentant un BASDAI d'au meins 4 entrent en figne de compte pour le
remboursement, L'indice BASDAI comporte six questions dont le score
varie de 0 & 10. La moyenne des deux derniéres questions, resuflant en
un score de 0 & 50. Ce score ast ensuite converti sur une échelle de 0 3
10, pour donner I'indice de BASDAI final. Le questicanaire utilisé pour le

calcul du BASDAI doit étre complété et signé par le bénéficiaire lui-méme.

Le médecin spécialisie en rhumatelogie indigue le score du BASDAI sur
le formulaire de descriplion clinigue, qui sera tenu a la disposition du
médecin-conseil conformément aux modalités visées au peint ¢} ci-aprés;

2) Taux sanguin de CRP (C-reactive Protein) supérieur a |a valeur
narmale du laberatoire utilise;

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

4y Absence de-tuberculose évolutive corespondant & une des deux
situations suivantes:

- Radiographie pulimanaire et Test de Manloux: simulianément
negatifs;

- Radiographig pulmenaire positive cu un Test de Mantoux positif:
dans ce cas, le remboyursement du traitement avec la spécialité
pharmaceutique A base de s&cekinumab ne sera accordé que pour
autant que I'absence de tuberculose évolutive soit attestée par un
médecin spécialiste en pneumologie sur le formulaire de description
clinfque qui sera tenu 4 dispesition du médecin-consell suivant les
medalités visées au point ¢) ci-dessous. En cas de tuberculose active,
celte spécialité ne sera remboursée gu'en cas d'attestation par un
médecin spécialiste en pneumologie d'un traitement adéquat de la
tuberculose. En cas de suspicion de tuberculose latente {test de
Mantoux positif et/ou suspicion de séquelles de tuberculose a la radio
du thorax), cette spécizlité ne peut &tre remboursé que lorsqu’un
traitement prophylactique d'une réactivation de la tuberculose latente
attesté par un médecin spécialiste en pneumolcgie a ét€ inslaure
depuis au moins 4 semaines.

b) Le nombre de conditionnements rembeoursables tisndra compte d'ung
posclogie de 150 mg administrée aux semaines 0, 1, 2, 3 et 4, en traitement
d'initiation, puis tous les mais en traitement d'entretien de 150 mg.

L'efficacité du traitement avec cetle spécialité est évaluée une premiére
fois aprés 16 semaines aprés rinitlation du trailement, et ensuite aprés
chaque nouvefle période de maximum 12 mois, sur base d’'une diminution
d’au moins 54 % du BASDAI ou d'une amélioration absolue de 2 points du
BASDAI par rapport 4 la situation clinigue ¢ bénéficiaire avant l'initiation
duy traitement.

Si lors de la premiére évaiuation l'efficacité du traitement ne répond pas
aux conditions décrites ci-dessus, Fautorisation de remboursement expire
dés la prochaine adminisiration du trailement.

at) In § 8540100, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 8540100

a} De farmaceutische specialiteit op basis van secukinumab kan worden
vergoed als ze gebruikt wordt voor de behandeling van spondylitis
ankylosans volgens de Madified New York Criteria die onvoldoende reageert
op conventionele therapig, bij rechthebbenden van minstens 18 jaar, waarbij
aan de velgends 4 voorwaardes gelifktijdig veldaan is:

1) Ernstige axiale symptomen gemeten via de BASDAI (Bath Ankylosing
Spondylitis Disease Aclivity Index). Rechthebbenden met een BASDAI
groter of gelijk aan 4 komen in aanmerking voor vergoeding. De BASDAI
pestaal Uit zes vragen waarvan de score varieert tussen 0 en 10. Het
gemiddelde van de twee laatste vragen wordt berekend en cpgeteld bij de
score van de vier eerste vragen. Dit resulteert in een score tussen O en
50. Deze score word! omgezet in een score van 0 tat 10, die dan de finale
BASDAI indek is. De vragenlijst voor het berekenen van de BASDAI moet
ingevuid en ondertekerd worden door de rechthebbende zelf. De arts-
specialist in de reumatologie noteert de BASDAI score op het formulier
met de klinische beschrijving, dat ter beschikking moet gehouden worden
van de adviserend-arts volgens de modaliteiten beschreven onder punt'¢)
hiema volgend;

2) Bloedwaarde van CRP (C-reactive Protein) die gestegen is boven de
rnormale waarde van het gebruikte lahoratorium;

3} Onvoldoende respoens op hel voorafgaand optimaal gebruik van
minimum twee NSAID's (niet-steroidale anti-inflammatoire
geneesmiddelen} aan anti-inflammatoire dosissen gedurende minstens 3
maanden of hij medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID's,

4) Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan 1 van de 2
hiemna volgende situaties:

- Radipgrafie van de longen en Maniocux-iest: beiden negatief;

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in dit
geval zal de vergoeding terugbetaling van de farmaceutische
specialiteit op basis van secukinumahb slechts toegekend worden
indien een arts-specialist in de prneumolegie de.afwezigheid van
evolutieve TBC verkiaart in het formulier metde klinische beschrijving
dat ter beschikking moet gehouden worden van de adviserend-arts,
volgens de modaliteiten onder punt c) hiema volgend, Bij actieve TBC
kan deze specialiteit enkel vergoed worden na attestering van een
adequate tuberculostaticabehandeling door een arts-spacialist in de
pneumologie. Bij suspectie van latente TBC (positieve Mantoux-test
enfof suspectie van TB-sequelten op R¥-thorax) kan deze specialiteit
slechts vergoed worden 4 weken na start van een profylactische TBC
behandeling, geattesteerd door een arts-specialist in'de pneumologie,

b) Het aanta! vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een dosis van
150 mg toegediend op weken 0, 1, 2, 3 en 4, gevolgd door een maandelijkse
cnderhoudsdosering van 150 mg.

De doeltreffendheid van de behandeling met deze specialiteit wordt een
eersie maal geévalueerd na 16 weken na instellen van de behandeling,
en nadien na nieuwe pertoden van maximum t2 maanden, telkens door
middel van een daling van de BASDAI met minstens 50 % of een absolute
verbetering met 2 punten op de. BASDA! in vergelijking met de kiinische
toestand van de rechthebbende v&6r de aanvang van de behandefing.

Indien uit de eerste evaluatie blijkt dat de behandeling niet doeltreffend
was zoals hierboven beschreven, vervalt de toefating tot vergoeding vanaf
de volgende toediening van.de behandeling.
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¢) Le remboursement est conditionné par Ia fourniture préalable au médecin-
conseil d'un formulaire de demande, dont le modéle est repris a I'annexe A
du présent paragraghe, Le formulalre de demande doit &ire compisié pai un
médecin spécialiste en rhumatologie, qui, ainsi, simultanément -

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

2) atteste qu'il tient & ta disposition du médecin-conseil un
formulaire de description ¢linique dont le modéle figure & 'annexe B du
présent paragraphe, et dont ioutes [es rubriques ont été entiérement
camplétées et signées avant l'initiation du traitement, par le bénéficiaire
en ce gui concerne le questionnaire BASDAI, par un médecin spécialiste
en pneumplogie, 1 cas &chéant, en ce qui concerne la siluation visée au
2eme tiret du point a) 4. décrite ci-dessus, et par lul-méme, médecin-
spécialiste en rhumatalogie, pour toutes les autres rubriques;

3) s’engage & ne pas continuer le traitemtent remboursé i celui-ci, aprés
une premiére évatuation de 18 semaines aprés I'initiation du traitement,
ne s'avére pas efficace;

43 Mentionne la date présumée de début de traitement, la posclogie et le
nombre de conditionnements souhaltés;

5) s'engage & tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve dtablissant gque le bénéficiaire concerné se trouvait dans 1a
situation attestée;

8) s’engage & communiquer au collége-de médecing, désigné par |a
Commissicn de Remboursement des Médicaments, les dennées codées
relatives 4 Févolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les
modatites técrites au point g) ci-tessous.

d} Sur base du formulaire de premiére demande dont le modéle figure 3
I'annexe A du présent paragraphe, diment complété et signé par le médecin
spécialiste-en rhumatologie, e médecin-consell délivre au bénéficiaire
Yatestation dont ie modéle est fixé sous «e» de rannexe 11 du présent arrété
et dont la durée de validité est limitée & une période maximale de 16
sernaines avet un maximum-de 4 conditionnements de 2 stylos préremplis de
150 mg.

&) Les autorisations de remboursement peuvent étre prolongées a terme
pour de houvelles périodes de 12 mois maximum, sur base chaque fois d'un
formulaire de demande de prolongation dont le modéle figure a 'annexe C du
présent paragraphe. Celie prolongation doit &tre signee et diment comp!étés
par te médecin spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus, qui, ainsi,
simultanément:

1) confirme Fefficacité du traitement, telle que décrite ci-dessus au point
b);

2) Mentionne [a date présumée de début de la prelongation du fraitement,
ia posologie et le nombre de conditionnements souhaités;

3) s'engage & communiquer au colizge de médecing, désigné par la
Cammission de Remboursement des Médicamentis, les données codées
relatives a Yévolution et-au devenir du bénéficiaire concemné, suivant les
modalités décrites au point g) ¢i-dessous.

} Sur base du tormulaire de demande de prolengation dont le modéle figure
al'annexe C de la présente réglementation, signé et d0ment complété par le
médecin spécialiste en rhumatelogie, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire la ou les attestations dont le modéle est fixé sous “e” de I'annexe
i1l du présent arrété, dont le nombre de conditiennements autarisés est limité
en fonction de [a posologie recommandée, et dont la durée de validité est
limitée & une période maximale de 12 mois ave¢ un maximum de &
conditionnements de 2 stylos préremplis de 150 mg.

q) Afin de permettre & la Commission de Remboursement des Médicaments
d'exécuter les missions définies 4 l'article 29bis et 35bis de-l2 Loi du 14 juillet
1994, notamment en ce qui concerne une modification uitérieure de

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

1) verklaart dat er aan alle voorwaarden, voocrkomend onder punt a)
hierboven vermeld, voldaan werd vooraleer de behandeling wordt
opgestar;

2) verklaart dat hij een formulier met de klinische beschrijving tar
beschikking houdt van de adviserend-arts, waarvan hel model in bijlage B
van deze paragraaf is opgenomen, en waarvan alle rubrieken volledig
werden ingevuld en ondertekend vadr het aanvangen van de behandeling,
door ¢de rechthebbende voor wat de BASDAI vragenlijst betreft, door een
specialist in de pneumologie, indien van toepassing, voor de situatie
vermeld onder punt a) 4 - 2e streepje, hierboven beschreven en voor alle
andere rubrieken door hemzelf, arts-specialist in de reumatologie;

3) zich ertoe verbindt de terugbetaalde behandeling niet voort {e zetten
‘indien deze, na egn eerste evaluatie na 16 weken na instellen van de
behandeling, niet doelireffend blijki;

4) De voorapgestelde begindatum van de behandeling, de posologie er
het aantal gewenste verpakkingen vermeldt;

5} er zich toe verbindt om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de
petrokken recnthebbenda zich in de verklaarde situatie bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend- arts;

6) er zich toe verbindt om de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbend, mee te delen
aan een college van arisen, aangeduid door de Commissie
Tegemeoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten beschreven
in punt g} hierna velgend.

d) Op basis van het formulier voor een eersta aanvraag, waarvan het model
in bijlage A bij deze paragraaf voorkomt, dat ondertekend en volledig
ingevuld werd door de arts-specialist in de reumatologie, zal de-adviserend-
arts aan de rechthebbende het attest afleveren waarvan het model is
vastgesteld onder «e» van bijlage Il van dit besluit en.waarvan de
geldigheidsduur beperkt is tot een maximale periode van 16 weken met een
maximum van 4 verpakkingen van 2 voorgevulde pennen van 150 mg.

e} De‘toelating tof vergoeding mag verlengd worden, voor nieuwe perioden
van maximum 12 maanden, telkens doar middel van een fermulier van
aanvraag tot verlenging, waarvan het model in.bijlage C bij deze paragraaf
voorkomt. Deze verlenging moet ondertekend en volledig ingevufd worden
door de arts-specialist in de reumatolegie, hierboven beschreven, die zo
tegelijkertijd:

1) bevestigt dat de behandeling doeltreffend was zoals hierboven onder
punt b} beschreven;

2} De vaorapgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling,
de posologie en het aantal gewenste verpakkingen vermeldt;

3) er zich toe verbindt om de gecodeerde gegevens in verband met de.
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen
aan een callege van artsen, aangeduid door de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, velgens de medaliteiten beschreven
in punt g} hierna volgend.

f) Op basis van het formulier voor eent aanvraag tot verienging, waarvan het
mode| als bijlage C van deze reglementering is opgenaomen, en dat volledig
ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de reumatologie, zal
de adviserend- arts aan de rechthebbende het of ¢e attesten afleveren
waarvan het model is vastgesteld onder “e” van bijlage Il van dit besluit

-waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt i5 in funclis van de

aanbevolen posologie €n waarvan de geldigheidsduur beperkt i tot een
maximale periode van 12 maanden met een maximum van & verpakkingen
van 2 yoorgevulde pennen van 150 mg.

g) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan de
taken te vervulien zoals beschreven onder arl. 29bis en 35bis van de Wet
van 14 juli 1994, namelijk betreffende een latere wiiziging van de inschrijving
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De ce fait, ' atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec une spécialité phamaceutique
& base de sécukinumab 150 mg pour une période initiale de 16 semaines maximum. Je sollicite donc pour le bénéficiaire le
remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement pendant les 16 premiéres semaines
de traifement est mentionne ci-dessous, compte tenw:

- de la date présumée de début du traitement : LU/UB/UDUL

- de laposologie de 150 mg administrée aux semaines 0, 1, 2, 3 et 4, en traitement d’initiation, puis tous les moeis en
traitement d'entretien de 150 mg, ce qui porte le nombre de condifionnements nécessaires a :

u U conditionnements de 2 stylos préremplis de 150 mg {maximum 4 8)

Du fait que l'autorisation de remboursement expirera aprés 16 semaines de traiterment si le traitement ne s’avére pas efficace
(I'efficacité du traitement définie comme une diminution d’au moins 50 % du BASDAI ou d'une amélicration absolue de 2 points du
BASDA!, par rapport 2 la situation clinique du bénéficialre avant Vinitiation du traitement), je m'engage a ne pas continuer le traitement
remboursé si celuj-ci, aprés une premiere évaluation aprés 16 semaines aprés linitiation du traitemant, ne s'avére pas efficace.

En outre, je m'engage 3 tenir & la disposition du médecin-conseil 'és &léments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve
dans la situation attestée.

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura regu le remboursement de la spéciatite demandée, & communiquer-au coliége
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives & I'évolution et au

devenir du bénéficiaire concemé, suivant les modalités fixées par le/la Ministre, comme décrites au point g) du § 8540100 du
chapitre IV de la liste jointe & 'A.R. du 1°" février 2018.

Il - Identification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom, prénom. adresse, N°INAMI) :
L PP TP L | tnom)

I A A =17

(1 !- LB T=L =t L] > inamn

LU Lol | (date)

{cachet du médecin) (signature du médecin)

Annexe B: Modéle du formulaire de description clinique avant I'lnitiation du traitement :

Formulaire de description clinique avant P'initiation d’un traitement avec une spécialité pharmaceutique a4 base de
sécukinumab 150 mg pour une spondylarthrite ankylosante (selon les Modified New Yerk Criteria) chez ladulte (§
8540100 du chapitre IV de la liste jointe & VA.R. du 1% février 2018)

(a conserver par le médecin spécialiste demandeur et & tenir 3 la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire
concerné)

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

O O O A R =00
O O O O O A AR N ()
LI PP L E T i b ity E | numérodafilation)
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Il - Eléments 3 attester par un médecin spécialiste en rhumatolodgie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est agé
d'au moeins 18 ans, est atteint:d'une spondylarthrite ankylosante selon les Modified New York Criteria répondant insuffisamment &
la thérapie conventionnelle, et remplit simultanément toutes les conditions figurant au point &} du § 8540100 du chapitre IV de Ia
liste jointe-a 'A.R. du 19" février 2018:

- Conditions relatives & la présence de symptdmes axiaux graves, mesurés par un BASDAI {Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Index} d’au moins 4 ;

- Conditions relatives a un taux sanguin de CRP (C-reactiv Protein) sup@&rieur a la valeur normale du laboratoire utilisé ;

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

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

Jatteste que les deux médicaments anti-inflammatoires non-stéroidiens administrés antérieurement chez ce béneficiaire sont les
suivants :

Depuis te uu/uw/uuUL (date de début)
A |a dose de uL mg par jour
Pendant uuu semaines {durée du traifement}

Depuis le LU/UL/UULIL (date de debut)
A la dose de LU mg par jour
Pendant uLU semaines (durde du traitement)

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

Jatteste qu'un taux sanguin de CRP (C-reactive Protein) supérieur a la valeur normale a été observé:

le udfuu/uuun (date de Fanalyse de laboratoire)
valeur de CRP obtenue : iy mg/l
valeur normale de la CRP : uuu mg/l

Jatteste que le bénéficiaire a complété lui-méme le questionnaire BASDAI figurant au point [V du présent formulaire:
le uLfun/uuiiu (Date a laquelle le questionnaire a été complété)

et qu'il a y obtetu un score de :
ULt sur 10 (moyenne.des valeurs obienues pour chague question séparée)

Jatteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire a la situation dont la-case est cochée ci-
dessous ;
it Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs ;
{1 Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif : une-éventuelle TBC active fait I'objet d'un traitement adéquat,
confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point V du présent formulaire. Une éventuelle TBC latente, fait I'objet
d'un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie (vair Vi}.

Sur base de ce qui précede, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de reécevoir un traitement avec une spécialité pharmaceutique 4
base de sécukinumab 150 mg.
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11 - Identification du médecin-spécialiste mentionné ci-dessus au point 1i:

N A T O I I O O 7=
S 2 A A O AR =1~
1 T Y I I O B B R L)

LU gt | (date)

{cachet du médecin} {signature du médecin)

IV — Questionnaire d’évaluation de Pactivité de la maladie (BASDAI), & compléter par le bénéficiaire dont l'identité est

mentionnée au point I:
{Veuillez indiquer d'une croix la case qui décrit le mieux vos capacités au cours de [a semaine précédente}

1) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE FATIGUE ?

I I NS I U D N SO [ A N I

0 1 2 3 4 § 6 7 8 g 10

ABSENT EXTREME

2) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE DOULEUR AU NIVEAU DU COWU, DU DOS ET DES
HANCHES DANS LE CADRE DE VOTRE SPONDYLARTHRITE ANKYLOSANTE (BECHTEREW) 7

0 1 2 3 4 5 6 7 . 8 9 10

ABSENT EXTREME

3) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE DOULEUR/GONFLEMENT EN DEHORS DU COU, DU DOS
ET DES HANCHES ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

ABSENT EXTREME

4) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE GENE POUR LES ZONES SENSIBLES AU TOUCHER OU A
LA PRESSION 7

o [ 14 4|2 | 3 4 1 1s [18 [ t7 g8 [T19 10

ABSENT EXTREME

5) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE RAIDEUR MATINALE DEPUIS VOTRE REVEIL ?

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

EXTREME

6) QUELLE EST LA DUREE DE VOTRE RAIDEUR MATINALE A PARTIR DE VOTRE REVEIL ?

- - - || |
Nombre | O Y V2 % 1% 1% 1% 22
d'heures
Score 0 1,25 25 3,75 5 6,25 7.5 8,75 10
BASDAI score:  a) score total des questions 1 & 4. 140
b) moyenne du score des questions 5et6: ... /10
c)Total(a+b: /50
d) Totalfimal: 110

uwt / uu f uuun (Date a laquelle le questionnaire a été complété)

V —{Le cas échéant) Eléments & attester par un médecin spécialiste en pneumologie :

(Signature du patient)

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en pneumologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouve

dans la situation suivante :

0 Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif

O atteste qu'il a regu un traitement adéquat de I'affection fuberculeuse, en l'occurrence !
creeeeanne (traitement anti-tuberculeux administré)

Depuis le UL / UL / ULILL (date de début)
Durant UUU semaines (durée du traitement)

[7 Je confirme donc 'absence actuelle de tuberculose évolutive ehez ce bénéficiaire.
7 Je confirme qu'étant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactiqgue d'une réactivation d'une

tuberculose latente est administré.

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

LV PP PP PR b ] tnom

0 A A -1 )

L P DL -Lhd-L 1] tne iNamp
L e (date)

{cachet du médecin)

(signature du médecin)

Annexe C: Modéle du formulaire de demande de prolongation
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Formulaire de demande de prolongation de remboursement d’une spécialité pharmaceutique a base de sécukinumab 150
mg pour une sporndylarthrite ankylosante (selon les Modified New York Criteria) chez I'adulte (§ 8540100 du chapitre 1V de
lalisfe jointe 2 PAR. 1°" février 2018)

| — Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N*d’affiliation a FO.A.) :
LUl Pt d b ETEET I Il d §mom)

U O O S O L)
LLT L E P T Ilrrrprr L]0 ] ] tnuméro daffiiation)

Il - Eiéments 3 attester par un médecin spécialiste en rhumatologie :

Je soussigné, docteur-en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, est agé
d'au moins 18 ans, est atteint d'une spondylarthrite ankylosante selon les Madified New York Criteria répondant insuffisamment 2
la thérapie conventionnelle, et a déja bénéficié du remboursement d'un fraitement d'induction de cette specialité pendant 16
semaines.

Jatteste que ce traitement s'est montré efficace par une diminution d'au moins 50 % du score du BASDAI ou par une amélioration
absolue de 2 points, par rapport 4 la situation-clinique du bénéficiaire avant l'initiation du traitement.

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de cette spécialité & base de sécukinumab pour
une nouvelle période de 12 mois (a4 concurrence de 6 conditionnements maximum de 2 stylos préremplis de 150 mg). Je sollicite
pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre n&cessaire pour assurer le.traitement pendant 12 mois
est mentionné ci-dessous, compte tenu:

- deladate présumée de début de la prolongation du traitement : Lu/uu/uLUUg
- de la posologie de 150 mg tous les mols, ce qui porte le nombre total de conditionnements nécessaires & :
uu conditionnements de 2 stylos préremplis de 150 mg {maximum 6}

En outre, je m'engage 2 tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve
dans la situation atfestée.

Je nmengage également, lorsque le bénéficiaire aura recu le remboursement de la spécialité demandée, & communiquer au collége
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a I'évolution et au
devenir du bénéficiaire concemé, suivant fes modalités fixées par lefla Ministre, comme décrites au point g) du § 8540700 du
chapitre IV de la liste jointe 2 VAR, du 1% février 2018.

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

O T A I A B A B R 1)
Y I A B =1, T

1 A R L

L7 LD [ (datey

{cachet dumédecin | e (signature du médecin})

Bijlage A: Model van formulier voor een eerste aanvraag

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van secukinumab 150 mg bij
spondylitis ankylosans (volgens de Modified New York Criteria) bij de volwassene (§ 8540100 van hoofdstuk IV van
Bijlage | van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018}
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| - Identificatie van de rechthebbends (ndam. voornaam, inschrijvingsnummer hij de V.1.}

LA PP PP BT IR dfnaam
1 I At
(AL TP b BT LT E ]|} eansiitingsnummer)

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

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde
rechthebbende minstens 18 jaar oud is, en lijdt aan spondylitis ankylosans volgens de Modified Mew York Criteria, die
onvoldeende reageert op conventionele therapie, en tegelik voldost aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van § 8540100 van
hoofdstuk IV van Bijlage ! van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018,

- Voorwaarden met betrekking tot ernstige axiale symptomen, gemeten via de BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Index) die groter of gelijk is aan'4;

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

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaand, optimaal gebruik van minimurm 2 NSAID’s {niet-
steraidale anti-inflammatoire gensesmiddelen) aan anti-inflammatoire dosissen gedurende minstens 3 maanden of een
medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID'’s;

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

Ik bevestig dat ik voor de adviserend-arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de kiinische toestand volgens
het model in bijlage B van § 8540100 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, en dat alle rubrieken
volledig ingevuld en ondertekend werden v6dr het aanvangen van de behandeling, door de rechthebbende voor wat de BASDAI
vragenlijst betreft, door de arts-specialist in de pneumologie in deshetreffend geval, en door mezelf voor alle andere gegevens.

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met de farmaceutische specialiteit
op basis van secukinumab 150 mg noodzakelilk is gedurende sen beginperiode van maximum 16 weken. Ik vraag dus veor de
rechthebbende de vergoeding aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende de eerste 16
weken te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met:

- de vooropgestelde begindatum van de behandeling: uu/u/uuuy

- de dosering van 150 mg toegediend op weken 0, 1, 2, 3 en 4, gevolgd door een maandelijkse onderhoudsdosering
van 150 mg, wat het totaal aantal nodige verpakkingen voor de eerste periode van 16 weken brengt op:

U U verpakkingen van 2 voargevulde pennien van 150 mg (maximum 4}

Aangezien de rmachtiging tot vergoeding verstrijkt na 16 weken behandeling indien de behandeling niet doeltreffend biijkt
(doeltreffendheid van de behandeling gedefinieerd als sen daling van de BASDAI met minstens 50 % of een absolute verbetering
met 2 punten op de BASDAI in vergeliking met de klinische toestand van de rechthebbende vé6r de aanvang van de behandeling),
verbind ik mij ertoe de vergoede behandeling niet verder te zetten indien deze, na een eerste evaluatie na 16 weken na instellen van
de behandeling, niet doeltreffend blijkt.

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

Ik verhind me er fevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, aan een
callege van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met de
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evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende, mee fe delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals
beschreven in punt g) van § 8540100 van hoofdstuk [V van de [ijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

il - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie {naam. voornaam, adres, RIZIV nummer}

LId TP TP b PPl T )] ] neem)

LI PPl p bbb (voomaam)

(I A O I B I PV

LLs L [ 1| (datum)

(stempelvandearts) | (handtekening van de arts)

Bijlage B: Model van het formulier met klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling

Formulier met de klinische beschrijving v66r de aanvang van de behandeling met een farmaceutische specialiteit op
basis van secukinumab 150 mg voor spondylitis ankylosans {volgens de Modified New York Criteria) bij de volwassene {§
8540100 van hoofdstuk LV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)

{te hewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de betrokken
rechthebhende)

| - Identificatie van de rechthebbende {naam. voornaam, inschrijvingsnummer hij de V..

LI TP b Ll (] mnaam
O T U I A 2,
LIS It i b3ty 441 |(=ansiitingsnummer)

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

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verkiaar dat de hierboven vermelde
rechthebbende minstens 18 jaar oud is, en lijdt aan spondylitis ankylosans volgens de Modified New York Criteria, die
onvoldoende reageert op conventionele therapie, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van § 8540100 van
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018:

- Voorwaarden met betrekking tot ernstige axiale sympiomen, gemeten via de BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Index) die groter of gelijk is aan 4,

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

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

- Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.
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Ik bevestig dat de twee niet-steroidale anfi-inflammatoire geneesmiddelen die voordien toegediend werden aan deze
rechifiebbende, de volgende Zijn :

Sinds vu/uu/uuay (datum aanvang)
In een dosis van UL mgidag
Gedurende 11110 weken {duur van de behandeling}

2 e et e eaeeiaaniereeeanaeas b st ra e el sban s :

Sinds uu/uu/uuuu (datum aanvang)
In een dosis van LU mg/dag
Gedurende vy weken {(duur van de behandeling)

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

Ik bevestig dat er een verhoogde bloedwaarde van CRP kon worden vastgesteld t.o.v. de normale waarde:
Op uu/uu/uuuy (datum van het [aboratoriumonderzoek)
Vastgestelde CRP-waarde: uuu mg/l
Normale CRP-waarde: tuy mg/l

Ik bevestig dat de rechthebbende zelf de BASDAI vragenlijst ingevuld heeft, opgenomen onder punt IV van dit formulier:
op Lu/uU/UUUU (datum waarop de vragenlijst ingevuld werd)

en dat er een score werd bekomen van :
uLr op 10 (gemiddelde van de waarden, bekomen voor elke vraag afzonderlijk)

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

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

C Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief : een eventuele actieve TBG is adequaat behandeld en een
arts-specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandsling onder punt V van dit formulier. Een eventuele latente
TBC geeft aanleiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een arts-
specialist in de pneumologie (zie VI).

Op grond hiervan bevestig ik dat deze patiént nood heeft aan een behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van
secukinumab 150 mg.

Il - Identificatie van de arts-gpecialist in de reumatologie {(naam, voornaam, adres en RIZIV nummer)
LU it i b b | naam)
Lttt Pttt il ld§ivoornaam

Lod- b=l - L ®izvon

LLls Ll dLb ] 11 (datum)
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(stempelvandearts) | e, {handtekening van de arts)

IV - Vragenlijst omtrent zickteactiviteit (BASDAI} in te vullen door de rechthebhende wiens identiteit vermeld staat onder
puntl
(Gelieve met een kruisje het antwoord aan'te duiden dat het best uw capaciteiten van de laatste week omschiijft).

1) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN UW ALGEMENE VERMOEIDHEID ?

o 1t [1l2 18 I'la 15 [ s ﬁs e |10

AFWEZIG EXTREEM

2) HCE BEOQORDEELT U DE ERNST VAN DE PIUN IN DE NEK, RUG EN HEUPEN DIE U ERVAART ALS GEVOLG VAN UW
ZIEKTE (BECHTEREW) ?

- | - | - |
o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

AFWEZIG EXTREEM

3) HOE BECORDEELT U DE ERNST VAN DE PIJN/ZWELLING OF ANDERE PLAATSEN DAN DE NEK, RUG EN HEUPEN ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 | |9 10

ARWNEZIG EXTREEM

4) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE LAST DIE U HEEFT OP PLAATSEN DIE GEVOELIG zIJN BlJ AANRAKEN OF
DRUK ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 g 10

AFWEZIG EXTREEM
5) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE OCHTENDSTIJFHEID VANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

AFWEZIG EXTREEM

6) HOE LANG DUURT DE OCHTENDSTIJFHEID VANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT ?

Aantal 0 A Y % 1 1 | 1% T | 1% 22
uren

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

BASDAIl score:  a) totaal score van vragen 1 tot 4: ceeeen S 40
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b) gemiddelde van de score van vragen 5 en &: e 10
c)Totaalfa+by s /80
d) Totaat: evenennd 10

Uu/uufuuuy (datum)

.................................. errereeeennneneeee s een e - (HENdEEkeNINg van de patiént)

V_-{Indien van toepassing) Gegevens te bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie

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

0 Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief

0 Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg
Met oo e s e e e (tOEGEdIENdE anti-fuberculose behandeling)
Sinds U L/ uu/uuyu(datum van aanvang)
Gedurende U U U weken (duur van de hehandelingj
0 Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende.
0 1k bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van
reactivatie bij latente tuberculose gevolgd worden.

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

T ¢ A A A =2V

T 1 o M ()

I I O O I O I R G )

1 0 I B LT

{stempelvandearts) | e (handtekening van de arts)

Bijlage C: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van secukinumab
150 mg voor spondylitis ankylosans (volgens de Modified New York Criteria) bi] de volwassene (§ 8540100 van hoofdstuk
IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)

| - Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnurnmer bij de V.1.}
1 O O A A =X
T I A 0 I I U B
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LA bbb Pl 1T | (eanshitngsnummer)

i - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in te reumatologie

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven verncemde
rechthebbende, die minstens 18 jaar oud is, reeds vergoeding heeft verkregen van de behandeling met deze speacialiteit gedurende
16 weken, voor de behandeling van spondylitis ankylosans volgens de Modified New York Criteria, die onvoldoende reageert op
conventionele therapie.

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

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van bovenvermelde specialiteit op basis van
secukinumab 150 mg gedurende een niguwe maximumperiode van 12 maanden (fot een maximum van & verpakkingen van 2
voorgevulde pennen van 150 mg). Ik vraag voor de rechithebbende de vergeeding van de verpakkingen waarvan het vereiste
aantal om de behandeling gedurende 12 maanden te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met:
- de vooropgestelde begindatum van de vertenging van de behandeling: uw/uu/uore
- de dosering van 150 mg iedere maand wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op:
L U verpakkingen van 2 voargevulde pennen van 150 mg (maximum 6)

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit hlijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevind,
ter beschikking te houden van de adviserend-arts.
Ik verbind me er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, aan een
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals
beschreven in punt g} van § 8540100 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.
Il - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie {naam, voornaam, adres. RIZIV nummer}

LLL PPt e Ll maam)

N T I A A (-G, B0

- L | |- - [ | (RIZIV nr)

I/ | 7] I | (datum)

(stempel van de arts) (handtekéning van de arts})
au) Au § 8540100, les spécialités suivantes sont insérées: au) In § 8540100, worden de volgende specialiteiten.
ingevoegd:
Dé&nomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Coenditiohnements Verpakkingen Qbs Prix Base I 1l
Qpm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
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COSENTYX 150 mg/m|

NQVARTIS PHARMA

ATC: LO4AC10

B-305 3257-846 2 stylos préremplis 1 ml solution 2 voorgevulde pennen 1 ml 586,90 996,90 8,00 12,10
injectable, 150 mg/ml oplossing voor injectie, 150 mag/mi
3267-846 902,53 902,532
B-305* 7714-991 1 stylo prérempli t mL solutica 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 481,8950 | 481,8950
injectable, 150 mg/imL vouor injectie, 150 mg/mL
B-305 ** 77i4-9914 1 stylo préremplt 1 ml solution 1" voorgevulde pen 1 mL oplossing 478,3400 | 478,3400
injectable, 150 mg/mL veoor injectie, 150 mg/mL

av) Au § 8540200, les modalités de remboursement sont

remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 8540200

a) La spécialité pharmaceutique & base de sécukinumab fait-'objet d'un

remboursement gl elle est utilisée pour le fraitement d'une arthrite

av) In § 8540200, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgl:

Paragraaf 8540200

a) De farmaceutische specialiteit op basis van sacukinumab komt in
aanmerking voor vergoeding wanneer ze gebruiki wordt voor de behandeling

psofiasique insuffisamment contrélée, chez des bénéficiairas Agés d'au
moins 18 ans, chez lesquels une des deux conditions suivantes sont
remplies:

1. Bénéficiaires avec arthrite psoriasique érosive de type pely-arlicutaire
avec simultanément:

i. Présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 5 articulations;

ii. Cbtention d’un index d’au moins 25 au HAQ (Health Assessment
Questionnaire). L'index es} abtenu en exprimant le total de la somme
des valeurs pour toutes les questions en pourcentage de la somme
maximale théoriguement possibie qui est de 60. Le questionnaire doit
&tre rempli et signé par e bénéficiaire lul-méme sur 'exemplaire du
fermulaire de description clinique qui sera tenu 3 disposition du
médecin-conseil suivant les modalités visées au paint c) ci-dessous;

iil. Réponse insuffisante & rutilisation préalable de méthotrexate qui, &
moins d'une intolérance constatée, malgré I'association d'acide
folique, doit avoir éé administré en intramusculaire ou par voie orale
pendant au meins 12 semaines a une dose miaimum de 15 mg par
semaine;

iv. Absence de luberculose évolutive correspondant & une des deux
situations suivantes:

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux
simultanémernt négatifs;

- Radiographle pulmanaite positive ou un Test de
Mantoux positif ; dans ¢e ¢as, le remboursement du traitement avec
1a spécialité pharmaceutique & base de sécukinumab ne sera
accordé gue pour autant gue I'absence de tubercuiose évoiutive
soit attestéa par un médecin spécialiste en pneumologie sur le
formulaire de description clinique qui sera tenu 3 disposition du
médecin conseil suivant ies modalités visées au point c) ci
dessous. En cas de tuberculose active, cette spécialité ne sera
remboursée qu'en cas d'attestation par un médecin spécialiste en
preumologie d’'un traitement adéquat de la tubercuiose. En cas de
suspicion de tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou
suspicion de séquelles de tuberculose & la radio du thorax), cette
spéclalité ne peut étre remboursé gue forsqu'un traitement
prophylactique d’une réactivation de la tuberculose latente attesté
per un médecin spécialiste en pneumologie a &t¢ instauré depuis
au mains 4 semaines.

2. Bénéficiaires avec arthrile psoriasique érosive oU avec pincement
articulzire de type oligo-articulaire avec simultanément:

i. Présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 3 anticulations,
dont au moins une est une articulation majeure {hanche, genoux,
cheville, épaule, coude, poignet);

van.psoriatische ariritis die onvoldoende onder cantrole is, bij
rechthebbenden van minstens 18 jaar bij wie &€n van de twee volgenge
voorwaarden vervuld zijn:

1. Rechthebbenden met polyarticulaire erosieve psoriatische artritis met
tegelijk ©

i. Aanwezigheid van actieve artritis ler hoogte van ten minste 5
gewrichten;

li. Een index van minstens 25 op de HAQ (Health Assessment
Questionnaire). De index wordt verkregen deor de som van de
waarden bekomen voor alle vragen procentueel uit te drukken ten
opzichte van de theoretisch maximale som die 80 is. De vragenlijst
moet door de rechthebbende zelf ingevuld en ondertekend worden op
het formulier met de klinische beschrijving dat ter beschikking wordt
gehouden van d¢ adviserend-arts volgens de modaliteiten beschreven
onder punt c) hierna velgend,;

fii. Onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van
methotrexaat dat, behalve wanneer het niet verdragen wordt ondanks
associatie met foliumzuur, gedurende ten minste 12 weken in een
minimumdosis van 15 mg per week via inframusculaire of orale weg
werd toegediend,

iv. Atwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan ¢&n van de
twee hierna volgande situaties:

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

- Radiografie van de longen positief ¢f een Mantoux-1est positief: in
dit geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op
basis van secukinumab slechts toegekend worden indien een arts-
specialist in de pneumologie de afwezigheid van evolutieve TBC
verklaart in het formulier meat de klinische beschrijving dat ter
beschikking moet gehouden worden van de adviserend-arts,
volgens de modaliteiten onder punt c) hierna volgend. Bij actievs
TBG kan deze specialiteit erkel vergoed worden na attestering van
een adequate tuberculostaticabehandeling door een arts-specialist
in de pneumologie. Bij suspectie van latente TBC (positieve
Mantoux-test en/of suspectie van TB-sequelten op RX-thorax) kan
deze specialiteit siechts terugbetaald worden 4 weken na start van
een profylactische TBC behandeling, geattesteerd door een aris-
specialist in de pneumolagie.

2. Rechtheb®enden met oligoariculaire erosieve psoriatische ariritis of
gewsichisspleetvernauwing met tegelijk:

i. Aanwezigh#id van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3
gewrichten, waarvan miinsters €én een groter gewricht is (haup, knie,
enkel, schouder, eilehcog, pols);
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ii. Obtention d'un score d'au moins 4 au NRS (Numerical Rating Scale)
évalué séparément par l¢ bénéficiaire et par le médecin pour
Yarlicutation majeure 1a plus atteinte;

iii. Réponse insuffisante 4 Futilisation préalable d'anti-inflammatoires-
non stéroidiens, & moins d'une intolérance constatée, de sulfasalazine
{552} qui, 4 mains d’'une intolérance constatée, doit avoir été
administrée a une dose minimum de 2 gr par jour pendant au moiris 12
sernaines, et du méthotrexate qui, & moins d'une intoléranceconstatée
malgré I'association d'acide folique, doit avoir été administré en
inframusculaire ou par voie orale 4 une dose minimurm de 15 mg par
semaine pendant au moins 12 semaines. Deux séances de thérapie
locale (intra-articulaire) avec stéroides dans la méme articulation, a
meins d’une contre-indication documentée doivent également avoir &té
effectuées endéans 3 mois;

iv. Absence de trberculose évolutive correspondant a une des deux
situations suivantes:

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément
négatifs;

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif :
dans ¢e cas, le remboursement du traitement avec la spéciaiité
pharmaceutigue & base de sécukinumab ne $era accordé que pour
autant que Fabsence de tuberculose évolutive soit attestée par un
médecin spécialiste &n pneumdlogie sur le formulaire de
description clinique qui sera tenu & disposition du médecin conseil
suivant les modalités visées au point ¢} ci dessous. En cas de
tuberculose active, ¢etle spécialité ne sera remboursée qu'en cas
d’attestation par un medecin spécialiste en pneumcliogie d'un
traitement adéquat de.la tuberculose. En cas de-suspicion de
tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou suspicion de
séquelles de tuberculose & |a radio du thorax), cette specialité ne
peut Etre remboursé que lorsqu'un traitement prophylactique d'une
réactivation de la tubercuiose latente attesté par un médecin
spécialiste en pneumologie a été instauré depuis au moins 4
semaines.

b} Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
posologie de 150 mg administrée aux semaines 0, 1, 2, 3 et 4, en traitement
d'initiation, puis tous les mois en traitement d’entretien de 150 mg.

¢} Le remboursement es? conditionné par ia foumniture préalable au médecin-
<onseil d'un formulaire de demande, dont le modéle est repris & I'annexe A,
du présent paragraphe, Le formulaire de demande doit &tre complété par un
médecin spécialiste en rhumatologie, qui; ainsi, simultanément :

1. Atteste que toutes les conditions figurant au point a-1) ou a-2} ci-
dessus sont remplies avant l'initiation du traitement ;

2. Atteste qu’il tient & la disposition de médecin-conseil un formulaire de
description clinique dont [e modeéle figure 4 Fannexe B-1 et B-2 de la
présente réglementation, dont toutes les rubrigues ont été entiérement
complétées et signées avant linitiation du traitement, par lui-méme,
médecin spécialiste-en rhumatologie;

3.Mentionne la date présumée de début de fraitement, la posologie et le
nombre de conditionnements souhaités;

4. S'angage 2 ienir 4 la disposition du médecin-conseil 185 éléments de
preuve elablissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la
situation attestée;

5. S’engage 4 communiquer-au collége de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives & Tévolution et au devenir du bénéficiaire concarngé, suivant les
modalités décrites au point g) ci-dessous.

d} Sur base du formulaire de premiére demande dont le modéle figure &
'annexe A de la présente réglementation, signé et diment complété par le
médecin spacialiste en rhumalologie, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire la ou les attestations dont.le modéle est fixé sous “e” de I'annexe

it. Een score van minstens 4 cp de NRS (Numerical Rating Scale),
afzonderlijk beeordesld door de rechthebbende en door de ars voor
het meest aangetaste grotere gewricht;

iii. Onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van niet-
stercidale anti-inflammatoire farmaca, behalve wanneer ze niet
verdragen worden, van sultasalazine (S52Z) die, behalve wanneer ze
niet verdragen wordi, minstens gedurende 12 weken in een
minimumdeosis van 2 g per dag werd toegediend, en van methotrexaat
dat, behalve wanneer het niet verdragen wordt ondanks associatie met
follumzuur, minstens gedurende 12 weken in een minimumdosis van
15 mg per week via intramusculaire of orate weg werd toegediend.
Binnen de drie maanden werden in heizelfde gewricht evengens twee
behandelingen met lokale (intra-artticulaire) therapte met steroiden
uitgevoerd, behalve wanneer hiervoor een gedocumenteerde contra-
indicatie bestaat;

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

- Radiografie van de longen en Manioux-tesi: beiden negatief;

- Radiografie van delongen positief of een Mantoux-test positief: in
dit geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op
kasis van secukinumab slechts toegekend worden indien sen arts-
specialist in de pneumoclogie de afwezigheid van evolutieve TBC
\i'erkl_aart in het formulier met de kiinische beschrijving dat ter
beschikking moet gehouden worden van de adviserend -ars,
volgens de medaliteiten onder punt c) hiema volgend. Bij actieve
TBC kan deze specialiteit enkel vergoed worden na attestering van
een adeyuate tuberculostaticabehandeling door een aris-specialist
in de pneumalogie. Bij suspectie van latente TBC {positleve
Mantoux-test en/of suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan
deze specialiteit slechts terugbetaald worden 4 weken na start van
een profylactische TBC behandeling, geattesteerd door een arts-
specialist in de pneumologie.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met esn dosis van
150 mg toegediend op weken 0, 1, 2, 3 en 4, gevolgd door een maandelijkse
onderhoudsdosgering van 150 mg.

c) Ds vergoeding is gebaseerd op een aanvraagformulier, voordien
afgeleverd aan de adviserend-arts, waarvan het model als bijlage A bii deze
paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformulier wordt door een arts-
spacialist in de reumatologie ingevuld die zo tegelijkertijd -

1. Verklaart dat alle voorwaarden vermeld onder punt a-1) of a-2)
hierboven vervuld zijn voér de aanvang van de behandeling;

2. Verklaart dat hij een jormulier met de klinische beschrijving ter
beschikking houdt van de adviserend-arts waarvan het model als bijlage
B-1 en B-2 van deze reglemeniering i$ opgenomen, €n waarvan allg
rubrieken volledig werden ingevuld en ondertekend voér de aanvang van
de behandeling, door hemzelf, arts-specialist in de reumatologie;

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

4. Zich ertoe verbindt het kewijsmateriaal waaruit blijkt dat de betrokken
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking van
de adviserend-arts te houden;

5. Zich ertoe verbindt de gecodeerde gegevens betreifende de evolutie en
de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen aan het
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkeming
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten voorzien In punt g) hierna
volgend.

d) Op basisvan het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model
als bijlage A van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig ingevuld
en onderlekend werd door de aris-speciafist in de reumatologie, zal de
adviserend-aris aan de rechthebbende het of de attesten-afleveren waarvan
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{il du présent arrété, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité
en fonction de la posclogie recommandée, et dont la durée de validité est
limitée & une période maximale de 16 semaines avec un maximum de 4
conditionnements de-2 stylos préremplis de 150 mg.

) Les autorisations de remboursement peuvent tre prolongées a terme
pour de nouvelles périodes de 12 mois maximum avec un maximum de 6
conditionnements de 2 stylos préremplis de 150 mg, sur base chaque fois
d’un formulaire de demande de prolangation dont le modéle figure 4 Fannexe
C de [a présente réglementation, signé et diment complété par le médecin
spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus, qui, ainsi, simaltanément:

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

Confirme que ce traitement avec cette spécialité s'est montré
efficace par une diminution d’au moins 20 % du nombre
d'articulations atteintes d'une arthrite active et de I'index au HAG
{Health Assessment Questionnaire), par rapport a la situation
clinique du bénéficiaire avant Iinitiation du traitement.

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

Confirme que ce traitement avec cette spécialité s'sst montré
efficace & Ia fois par une amélioration de minimum 2 points sur
I'évaluation NRS (Numerical Rating Scale) rempli séparément par
le bénéficiaire et le. médecin pour Farticulation majeure la plus
atteinte.

2. Mentionne 1a date présumée de début de la prolongation de traitement,
fa posologie et le nombre de conditionnements souhaités;

3. 5'engage a communiquer au coltége de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives & lévolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les
modalités décrites au point g) ci-dessous.

f) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le medéle figure
a l'annexe C de (& présente réglemeantation, signé et diment complélé par le
médecin spécialiste en rhumatolagie, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire la ou les attestations dont le modéle est fixé sous “e” de I'annexe
1 du présent arrété, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité
en fonction de la posologie recommandée, et dont la durée de validité est
limitée & une période maximale de 12 mais avec un maximum de 6
conditionnements de 2 stylos préremplis de 150 mg.

gy Afin de permettre  la Commission de Remboursement des Médicaments
d'exécuter les missions définies & articie 29his et 35bis de la Loi du 14 juillet
1994, notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de
Iinscription des spécialités pharmaceutiques, le remboursement de la
spécialité est accordé pour autant que des données codées, relatives &
'évolution ef au devenir des bénéficiaires recevant ce remboursement,
puissent &tre enregistrées et puissent faire I'ohjet d'une évaluation. Les
modalités relatives & la nature des données, a Fenregistrement, & la collecte
et & I'évaluation sont fixées par lefla Miriistre sur fa proposition de la
Commission de Remboursement des Médicaments aprés avis de 'Autorité de
pretection des donndes.

A cet effet, le-médecin spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus au point
c) ou €) s'engage, pour les bénéficiaires qui auront requ 1e
remboursement, & communiguer au cellége de médecing, désigné par la.
Commission d& Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives & I'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les
modalités fixées par le/la Ministre.

h) Le Temboursement ne peut 8tre accordé que si le conditionnement
concerné.a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin
spécialiste en rhumatciogie (numéro d'identification INAMI sa terminant par

het model is vastgesteld onder "e” van bijlage ! van dit besluit waarin het
aantal toegestane verpakkingen beperkt is afhankelijk van de aanbevolen
posolegie en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een maximale
pericde van 16 weken met-een maximum van 4 verpakkingen van 2
voorgevulde pennen van 150 mg.

e} De toelating tot vergoeding mag na afloop verlengd warden voor nieuwe
perioden van maximum 12 maanden met een maximum van & verpakkingen
van 2 oorgevelde pannen van 150 mg, telkens door midde! van een formulier
van aanvraag tot verlenging, waarvan het model als biflage C van deze
reglemantering is opgenomen. Deze verlenging wordt voliedig ingevuid en
ondertekend door de arts-specialist in de reumatologie hierboven
beschreven, die zo tegelijkertijd:

1.
a) voor polyarticulaire psoriatische artritis:

Bevestigt dal de behandeling met deze spetialiteil doeltreffend
was, door een vermindering mel minstens 20 % van het aantal door
actieve.artritis aangstaste gewrichlen en door een daling met
minstens 20% van de MAQ-index (Health Assessment
Questionnaire), vergeleken met de klinische toestand van de
rechthebbende v66r de aanvang van de behandeling.

b} vaor aligearticulaire psoriatischie artritis:

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

2. De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling,
de posclogie en het aantal gewenste verpakkingen vermeldt;

3, Zich erloe verbindi de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie en
de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen aan het
college van artsen, aangeduid door de¢ Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten voorzien in punt g) hierna
volgend.

) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het
maodel als bijlage C van deze reglemantering is opgenomen, en dat volledig
ingevuld en ondertekend werd docr de arts-specialist in de reumatologie, zal
de adviserend-arts aan de rechthebbende het of de altesten afleveren
waarvan het model is vastgesteld onder *e” van bijlage 11 van dit besluit
waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt is afhankelijk van de
aanbevolen posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een
maximale periode van 12 maanden met een maximum van 6 verpakkingen
van 2 voorgevulde pennen van 150 mg..

g) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan de
taken te vervulien zoals beschreven onder art. 28bis en 355is van de Wet
van 14 juli 1994, namelijk betreffende een latere wijziging van de inschrijving
van farmaceutische specialiteiten, wordt de vergoeding van de specialiteit
teegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens in verband met de
svolutie en de prognose van de rechihebbenden die deze vergoeding krijgen,
kunnen geregistreerd worden en het onderwerp mogen uitmaken van een
evaluatie. De. modaliteiten met betrekking tot' de aard van de gegevens, de
registratie, het verzamelen en d¢ evaluatie ervan worden door de Minister
vastgelegd op voorstel van de-Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddeien
na advies van de-Gegevensbeschermingsautoeriteit.

Daartoe verbindt de arts-specialist in de reumatologie, hierboven
beschreven onder punt c) of @) zich ertoe, voor de rechthebbenden die de
vergoeding hebben gekregen, de gecodeerde gegevens betreffende ge
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee e delen
aan een college van artsen, aangeduid door de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten bepaald door
de Minister.

h) De vergoeding kan slechis toegekend worden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift apgesteld doar een arts-
specialist in de reumatologie (RIZIV-identificatisnummer eindigend ap 5§85,
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585, 593, 735, 790, 793, 794, 795, 786 ou 891), 593, 735,790, 793, 794, 795, 796 of 991).

i) Le remboursement simuitané de ia spécialité avec une des spécialités & i) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met &nvan de specialiteiten
base de infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab, certafizumab pegol, op basis van infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab, certolizumab
ustekinumab, apremilast ou ixékizumab n'est jamais autorisé, pegel, ustekinumah, -apremilast of ixekizumab is nooit toegestaan.

Annexe A : Proposition de motiéle du formulaire de premiére demande :
Formulaire de premiére demande de remboursement d’une spécialité pharmaceutique & base de sécukinumab 150 mg
pour une arthrite psoriasique de I'adulte (§ 8540200 du chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 1* février 2018)

| = Identification du bénéficiaire {nom

rénom, N°d’affiliation chez I'O.A.

AN NN EREG )
1 T I I I A A 0200
LOL PP LTI TRl ] ) tnumero daffiiation)

Il — Eléments 3 attester par un médecin spégialiste en rhumatologie ;

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est
4gé d'au moins 18 ans, est atteint d’'une arthrite psoriasique insuffisamment contrdlée et remplit simultanément toutes les
conditions figurant au point a-1) ou a-2) du § 8540200 du chapitre IV de 1a liste jointe & 'A.R. du 1°" février 2018:

0 Arthrite psoriasique de type poly-articulaire; _
- Conditions relatives & une réponse insuffisante & I'utilisation optimale préalable de méthotrexate
- Conditions relatives & la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 5 articulations ;
- Conditions relatives a I'obtention d’'un index d'au moins 25 au HAQ (Health Assessment Questionnaire}
- Conditions relatives & l'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant 3 la
prophylaxie d'une réactivation d’une tuberculose latente.

O Arthrite psoriasique de type cligo-articulaire:
- Conditions relatives & une réponse insuffisante & I'utilisation opfimale préalable
d'anti-inflammatoires non stéroidiens;
de sulfasalazine ;
de méthotrexate ;
de deux séances de thérapie locale (intra-articulaire) avec stéroides dans la méme articulation, & moins d'une
contra-indication documentée, endéans 3 mois;
- Conditions relatives & la présence d’une arthrite active au niveau d'au moins 3 ariiculations, dont au mains une est
ung articulation majeure ;
- 'Conditions relatives a Fobtention d'un score d'au moins 4 au NRS (Numerical Rating Scale) évalué séparément parle
bénéficiaire et par le médecin,
- Conditions relatives a l'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires guant a la
prophylaxie d'une réactivation d'une tuberculose latente.

Jatteste que je tiens & la disposition .du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modéle figure
l'annexe B du § 8540200 du chapitre IV de |a liste jointe a 'A.R. du 17 février 2018, dont toutes les rubriques ont été entidérement
complétées et signées avant l'nitiation du traitement, par le bénéficiaire pour le HAQ et pour le NRS dans le cas &échéant et par
moi- méme pour tous les autres items.

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursemeant d’un traitement avec la spécialité pharmaceutique
& base de sécukinumab 150 mg pour une période initiale de 16 semaines maximum. Je sollicite done pour le bénéficiaire le
remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement pendant les 16 premiéres semaines
de traitement est mentionné ci-dessous, compte tenu:

- de ladate présumée de début du traitement : Lw/uL/UUUL

- delaposologie de 150 mg administrée aux semaines 0, 1, 2, 3 et 4, en traitement d'initiation, puis tous les mois en
traitement d'entretien de 150 mg, ce qui porte le nombre de conditionnements nécessaires a :

58



U U conditionnements de 2 stylos préremplis de 150 mg (maximum 4}
En oufre, je m'engage & tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve élablissant que le bénéficiaire se
trouve dans la situation attestée.
Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura regu le remboursement de la spécialité demandée, a communiguer au
collége de médecing, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives &
évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par la Ministre, comme décrites au point ¢) du §
8540200 du chapitre IV de la liste jointe & FA.R. du 1°" février 2018.
Il = Identification du médecin spécialiste en rhumatologie {(nom, prénom. adresse, NYINAMI) :
1 A A A R T
S I S A B O Y (-1 =
] - L L -E ] ] -L ] nm inawi)

L7 LEd/Ld 1] (date)

(cachetdu médecing | s (signature du médecin)

Annexe B-1 : Modéle du formulaire de description clinique avant 'initiation du traitement de Iarthrite psoriasique de type
poly- articulaire:

Formulaire de description clinique avant FPinitiation d'un traitement avec une spécialité pharmaceutique a base de
sécukinumab 150 mg pour une arthrife psoriasique de type de poly-articulaire (§8540200 du chapitre IV de la liste jointe 2
I'A.R. du 1¢" février 2018)

{2 conserver par le médecin spécialiste demandeur et & tenir a la disposition du médecin-conseil du benéficiaire
concerné)

| —_Identification du_bénéficiaire {nom, prénom, n*® d’affiliation chez I'0.A.}:

I T O IR 1)
S 5 N A Y+, )

LA P LA TP L] | ] (uméro araffliation)

1l - Eléements a attester par un médecin spécialiste_ en rhumatoloqgie:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est &gé
d'au moins 18-ans, est atteint d’une arthrite psoriasique de type poly-articulaire insuffisamment contrélée et remplit simultanément
toutes les conditions figurant au point-a-1} du § 8540200 du chapitre IV de la liste jointe & 'A.R. du 1% février 2018:;

- Conditions relatives 3 une réponse insuffisante & I'utilisation optimale préalable de méthotrexate pendant 12 semaines;
- Conditions relatives a la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins cing articulations;
- Conditions relatives a I'obtention d'un index d'au moins 25 au HAQ (Health Assessment Questionnaire);

- Conditions relatives a 'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant a la prophylaxie d
'une réactivation d'une tuberculose latente.
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Jatteste que des lésions articulaires ont &t& mises en évidence par radiologie

-~ Le un/uuferuniu (date)
=AU RIVEaU de: ... e e {lOCENISGTON. articulaire)

J'atteste que le méthotrexate a été administré antérieurement chez ce bénéficiaire:

Depuis le ru/uu/uuud (date de début)
A la dose de LU mg/semaine
Pendant L semaines (durée du traitement)

Administré par voie
U intramusculaire
v orale

En cas d’'un éventuel non-respect de [a condition visant un traitement d'au moins 15 mg par semaine pendant au moins 12
semaines, éléments démontrant l'intolérance a cette posologie :

Jatteste que j'ai observé cliniguement une arthrite active :

- le Ufuw/unL (date de début)

- Au niveau des articulations suivantes (au moins 5)
(& indiquer sur le-schéma de la silhouette ci-contre)

Jatteste que le bénéficiaire a rempli lui-méme le questionnaire HAQ figurant au point IV du présent formulaire :
Le uu/up/uuun (Date & laquelle le questionnaire a ét€ rempli} et qu'il'a obtenu un score brut de :
Ui sur 60 (somme des cotes obtenues pour toutes les questions), qui, exprimé en pourcentage, correspond & un index du
HAQ de:
uu sur 100.

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

7 Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs; _

{1 Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif : une éventuelie TBC active fait Fobjet d'un traitement adéquat,
confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point V du présent formulaire. Une éventuelle TBC latente, fait Fobjet
d'un traiternent adéquaf instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie (voir V1).
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De ce Tait, jatteste que ce bénéficiaire nécessile de recevoir un traitement avec la spécialité pharmaceutique & base de
sécukinumab 150 mg.

H - Identification du médecin-spécialiste mentionné ci-dessus au point li:

0 0 I I IO

(T I A I I O I I R T

Lo J- LB L T-L L )-LE 1] iNanp

LLIs L dLL L] (datey

{cachet du médecin) | e {signature du médecin)

IV - Questionnaire ¢’évaluation_fonctionnelle HAQ., & remplir par le_bénéficiaire dont lidentité est mentionnée au
point _[:
(Veuillez indiquer d'une croix la réponse qui décrit le mieux vos capacités au cours des derniers jours.)

Sans AUCUNE  Avec QUELQUE Avec BEAUCOUP INCAPABLE
difficulté difficulté de difficulté de la faire
1) S'HABILLER ET SE PREPARER:
Etes-vous capable de:
a. vous habiller, y compris nouer vos 0 0 d G
lacets et boutonner vos vétements?

k. vous laver les cheveux G

]
]
]

2) SELEVER:
Etes-vous capable de;
a. vous levez d'une chaise? 0 O O ad

b. vous mettre au lit et vous lever du 0 0 il a
lit?

3) MANGER ;
Etes-vous capable de:
a. couper volre viande? I 0 0 £

b. porter & votre bouche une tasse ou E O O d
un verre bien plein?

c. ouvrir une brigue de lait ou de jus O | a G
de fruit?

4) MARCHER:
Efes-vous capable de:
a. marcher en terrain plat a 0 i 1 0
l'extérieur?



b. Monter 5 marches? ad 0 d 0

5) HYGIENE:
Etes-vous capable de
a. vous laver  etvous s | 0 g
sécher entisrement?

b. prendre un bain? 0 0 N 0

c. vous asseoir et vous relever des 0 O O |
toilettes?

B) ATTRAPER:
Etes-vous capable de:
a. prendre un objet pesant 2,5kg a O | 0
situé au-dessus de votre téte?

b. vous baisser pour ramasser 0 1 ] O
un vétement par terre?

7) PREHENSION:
Etes-vous capable de:
a. ouwrir une porte de voiture? i O O 1

b. dévisser le couvercle d'un pot a| 0 0 d
déja ouvert une fois?

c. ouvrir et fermer un robinet? 0 | n ]
8) AUTRES ACTIVITES:
Etes-vous capable de:
a, faire vos courses ? O | 0 G
b. monter et descendre de voiture? O 8] 0 O
c. faire des travaux ménagers o 0 8} O
tels que passer l'aspirateur ou
faire du petit jardinage?
Sans QUELQUE Limité a Impossible
AUCUNE PEU certaines a cause de
difficulté inconfortable positions ou trés la
inconfortable polyarthrite
(Cote aftribuée & chague colonng} ()] (1) {(2) (3)
uu fuu f vuuu (Date & laguelle le questionnaire a été rempli) ................ ...... (Signature du bénéficiaire)

V— (Le cas échéant) :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconny en pneumologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouve
dans la situation suivante ;

O Radiographie pulmonaire positive cu Test de Mantoux positif
O J'atteste qu'it a regu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en l'occurrence:

e eens (traitement antituberculeux administré)
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Pepuis 1 U /U U fu uu U (date de début)
Durant: U U U semaines (durée du traitement)

0 Je confirme donc Fabsence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire.
1 Je confirme gu'étant donné la suspicion d’'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation
d'une fuberculose latente est administré,

VI - Identification du médecin spécialiste en pneumologie (nom, prénom, adresse, N° INAM)) :
I A A O I O 110
2 A A =, 7

I I L 0

L L/l L (date)

cachetdumédeciny | s (signature du médecin)

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

Formulaire de description clinigue avant Pinitiation d’un traitement avec une spécialité pharmaceutique a base de
sécukinumab 150 mg pour une arthrite psoriasique de type oligoarticulaire (§8540200 du chapitre IV de Ia liste jointe a
I'A.R. du 1°" février 2018)

{a conserver par le médecin spécialiste demandeur et 4 tenir a la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire
concerngé)

| - Identification du_bénéficiaire { nom, pré nom, n°® d’affiliation chez I'O.A.}:
0 T T I Ot I A =000

O O I €5, )
Ot Tttt ittt 1] numérodaffiaton)

Il - Eléments & attester par un médecin spécialiste en rhumatologie

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est &gé
d’au moins 18 ans, est atteint d'une arthrite psoriasique de type cligo-articulaire insuffisamment confrolée et remplit simultanément
toutes les conditions figurant au point -2y du § 8540200 du chapitre IV de la liste jointe & TA.R. du 1% février 2018:

- Conditions relatives a une réponse insuffisante a I'ufilisation optimale préalable

d’anti-inflammatoires non stéroidiens;

de sulfasalazine pendant au moins 12 semaines;

de méthotrexate pendant au moins 12 semaines;

de deux séances de thérapie locale (intra-articulaire) avec stéroides dans la méme articulation, & moins d'une
contra-indication documentée, endéans 3 mois.;

- Conditions relatives & la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 3 articulations dont au moins une est une
articulation majeure;

- Conditions relatives & 'obtention d’un score d'au moins 4 au NRS {Numerical Rating Scale) évalué séparément par le patient et
par le médecin;
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- Conditions relatives & I'absence actuelle de fuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant a la prophylaxie d

‘une réactivation d’une tuberculose latente.

J'atteste que des |ésions articulaires ont été mises en évidence par radiologie:
uu/un/puuu (date)
AUNIVEEU OB ...ooiiii e e e ceeire s vrn e ceee e e (lOCATISELTON articulaire)

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

Sulfasalazine
Depuis le un/un/uuuu (Date de début)
A la dose de LU mg par jour
Pendant wLILI semaines (Durée du fraitement}

Méthotrexate
Depuis le uu/uu/utuu (Date de début)
A la dose de LUUL mg par semaine
Pendant. UL semaines (Durée du traitement)
Administré par vole:
U inframusculaire
1 orale
En cas d’'un éventuel non-respect de la condition visant un traitement d'au moins 15 mg par semaine pendant au moins 12
semaines, éléments démontrant I'ntolérance a cette posologie :

J'atteste que le bénéficiaire susmentionné a suivi deux séances de thérapie locale endéans 3 mois:

Date da premiére séance: uu/uu/UuaL
Date de seconde séance: LL/UL/ULILILI

Jatteste que j"ai observé cliniquement une arthrite active:
Le up/un/uuuu (Date de début)
Au niveau des articulations suivantes (au moins 3)
(& indiquer sur le schéma de la silhouette ci-contre)

J'atteste que le bénéficiaire a rempli lui-rméme l'évaluation NRS (Numerical Rating Scale) pour 'articulation majeure |a plus atteinte

figurant au peoint IV du présent formulaire
Le uu/uu/uiuu (Date & laquelle le bénéficiaire a rempli son évaluation)
Il a obtenu un score de; LU

Jratteste gue j'ai moi-méme rempli 'évaluation NRS (Numnerical Rating Scale) pour i"articulation majeure la plus atteinte figurant au

point IV du présent formulaire :
Le uuuw/uuuu (Date & laguelte e médecin a rempli son évaluation)
J'ai obtenu un score de: LU

&4



Jatteste que Fabsence actuelle de fuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire a la situation dont la case est cochée ci-
dessous:

(1 Radiographie puimonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs;

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

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement avec la spéciaiité phamaceutique a base de
sécukinumab 150 mg.

1il - Identification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom, prénom, adresse, NJINAMI):

O O O O O O O O O A A 7=

1 I A (T

5 T O Y O O A R o 2V )

L7 LA/ L] | ]date)

(cachetdumédecin | . (signature du médecin)

IV - Echelle d’évaluation NRS de [’articulation majeure la plus atteint'e, a remplir par

le bénéficiaire dont V'identité est mentionnée au point |;
le médecin dont f'identité est mentionnée au point 111
Bénéficiaire: Veuillez indiguer comment vous appréciez 'activité de votre maladie au niveau de I'articulation majeure la plus

atteinte durant les derniers jours, ¢'esi-a-dire dans quelle mesure cette articulation est-elle douloureuse, gonflée, raide, restrictive
dans vos mouvements?

Aucune o s ® = s o s © = B = Activité
activité de la (0} m @ 3 (4) (B) (6) {7} (8} (99 (10) maximalede
maladie la maladie

up/un/uuud (Date a laguelle Pévaluation a été remplie)
crreern... [signature du bénéficiaire)

Médecin: Comment évaluez-vous aujourd'hui I'activité de la maladie au niveau de I'articulation majeure Ia plus atteinte du
bénéficiaira?

Aucune o = s o s e © s s s u Activité
activitedela  (0) M (2) (3) (4) (5) (&) (") {8) {(9) (10} maximale de
maladie la maladie

uu/uu/uiuu (Date a laquelle I'évaluation a été remplie)
ieeemennn. (BigNature du médecin)

V - Le cas échéant :
Eléments a attester par un médecin spécialiste en pneumologie:
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Je scussigng, docteur en médecine, spécialiste reconnu en pneumologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouve
-dans la situation suivant :

1 Radiographie pulmonaire positive cu Test de Mantoux positif
[ Jatteste qu'il a regu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en l'occurrence
et e e e e e an e e eee e eee -0 (HrEITEMENT anti-tuberculeux administré)
Depuis le uivs / w7 tuoiy {date de début)
pendant: UL semaines (durée du traitement)
0 Je confirme done I'absence actuslle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire.
0 Je confirna qu'étant donné la suspicion d’une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d’une réactivation d’'une
tuberculose latente est administré.

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

I O O I O A A =T

0 O A I I I A AR =

S O 0 I 2

L) LA L 1] [ date)

cathet du médecin) (signature du médecin)

Annexe C : Modéle du formufaire de demande de prolongation _
Formulaire de demande de prolongation de remboursement d'une spécialité pharmaceutique a base de sécukinumab 150
mg pour une arthrite psoriasique (§8540200 du chapitre IV de la liste jointe 3 I'A.R. du 1" février 2018)

| - ldentification du bénéficiaire (nom, prénom, n° d'affiliation chez F'O.A):

LI bt Pl E LT tnom
LL PPt d bttt iyl prenom
T O Y O A A R (4T e e

Il - Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie :
Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que. le bénéficiaire mentionné ci-dessus 4gé d'au
moins 18 ans, a déja regu le remboursement d’'un traitement avec cette spécialité pendant au moins 16 semaines pourle
traitement de :
0 de type poly-articulaire insuffisamment contrdlée
Jatteste que ce traitement s’est montré efficace a fa fois par une diminution d'au moins 20 % du nombre d'articulations atieintes
d'une drthrite active. et par une diminution d’au moins 20 % de l'index au HAQ (Health Assessment Questionnaire), par-rapport a
fa situation clinique du bénéficiaire avant l'initiation du traitement.

QOu

O de type oligo-articulaire insuffisamment controlée
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Jatteste que ce traiternent s'est montré efficace a la fois par une amélioration de minimum 2 points sur le NRS (Nurnerical Rating
Scale) rempli séparément par le bénéficiaire et par le médecin pour 'articulation majeure la plus atteinte.

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prelongation du remboursement de cette spécialité 4 base de sécukinumab 150
mg pour une nouvelle période de 12 mois maximum (2 concurrence de 8 conditionnements maximurm de 2 stylos préremplis de
150 mg). Je sollicite pour le hénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le
traitement pendant 12 mais est mentionné ci-dessous, compte tenu:

- de ladate présumée de début de la prolongation du fraitement : LL/UW/LULLUL
- de la posologie de 150 mg tous les mois, ce qui porte le nombre total de conditionnements nécessaires a:
Lu conditionnements de 2 stylos préremplis de 150 mg (maximum 6)

En-outre, je m'engage 2 tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve
dans la situation attestée.

Je m'engage egalement, lorsque le bénéficiaire aura regu le remboursement de la spécialité demandée, a communiquer au collége
de médecins, désigné par fa Commission de Remboursement des Mé&dicaments, les données codées relatives a évolution et au
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par la Ministre, comme décrites au point g) du § 8540200 du
chapitre IV de laliste jointe & FA.R. du 1¢" février 2018.

il — Identification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom, prénom, adresse, NP INAMI) ;
LT PPt thom
(O O A B R C/C L)

I T I O I A A )

LLds [LE L L] ] (date)

cachetdumédecini | e {signature du médecin)

Bijlage A: Voorstel van model van formulier voor een eerste aanvraag.

Formulier voor eerste aanvraag tot terugbetaling van een farmaceutische specialiteit op basis van secukinumab 150 mg
bij psoriatische artritis bij de volwassene (§ 8540200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018}
|- Identificatie van de rechthebbende (naam, vogrnaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.}

L L LY PR ] (naam

(0 Y A A Y A O 2T CE

LIt PSP PR e bl ][ |(zanslitngsnummer)

1l - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumaiologie

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermeide
rechthebbende minstens 18 jaar cud is en lijdt aan psoriatische artritis, die onvoldoende onder controle is, en tegelijk voldoet aan
alle voorwaarden gesteld in punt a-1) of a-2) van § 8540200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

O Polyarticulaire psoriatische artritis:

- Voorwaarden met betrekking ot een onvoldoende respons op het voorafgaande, optimale gebruik van methotrexaat;
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- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artitis ter hoogte van ten minste 5 gewrichten;
- Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een index van minstens 25 op de HAQ (Health Assessment
Questionnaire);

- Voarwaarden met betrekking tot de huidige .afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.

0O Oligoarticulaire psorfatische artritis:

- Voonwaarden met betrekking tot een anvoldeende respons op het voorafgaande optimale gebruik:
van niet-steroidale anti-inflammatoire farmaca;
van sulfasalazine;
van methotrexaat; )
van fwee behandelingen met lokale (intra-articulaire} therapie met steroiden in hetzelfde gewricht, behalve wannaer
hiervoor een gedocumenteerde contra-indicatie bestaat, binnen de 3 maanden;

- Vioorwaarden met betrekking tot de aanwezighegid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3 gewrichten waarvan ten
minste &&n ean groter gewricht is;

- Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een score van ten minste 4 op der NRS (Numerical Rating Scale),
afzonderlijk beoordeeld door de patiént en de arts ;

- Voorwaarden met betrekking tot de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.

Ik bevestig dat ik voor de adviserend-arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de kiinische toestand volgens
het model in bijlage. B van § 8540200 van hooidstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van1 februari 2018, en dat alle rubrigken
volledig ingevuld en ondertekend werden voér de aanvang van de behandeling, door de rechthebbende voor de HAQ en de NRS
in desbetreffend geval, en door mezelf voor alle andere gegevens.

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met de farmaceutische specialiteit
op basis van secukinumab 150 mg noodzakelijk is gedurende een beginperiode van maximum 16 weken. lk vraag dus voor de
rechthebbande de vergoeding aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende de eerste 16
weken te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met:

- de vooropgestelde begindatum van de behandeling: uu/uou/uou

- de dosering van 150 mg toegediend op weken 0, 1, 2, 3 en 4, gevolgd door een maandelijkse onderhoudsdosering
van 150 mg, wat het totaal aantal nodige verpakkingen voor de eerste perfode van 16 weken brengt op:

u u verpakkingen van 2 voorgevulde pennen van 150 mg (maximum 4)
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, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan een
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband mat

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 § 8540200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

I - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie (naam, voornaam, adres, RIZIV nummer)
i i [ | j | ] [ I | (naam)

LEL LT T PP LT | (voornaam)

1 T T O 3 O Y N I - )

L LA L] (datum)
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{stempel vandearts) | i (handtekening van de aris)

Bijlage B.1: Voorstel van model van het formulier met klinische beschrijving vé6r de aanvang van de behandeling van
polyarticulaire psoriatische artritis

Formulier met de klinische beschrijving vé6r de aanvang van de behandeling met een farmaceutische specialiteit op
basis van secukinumab 150 mg voor polyarticulaire psoriatische artritis (§ 8540200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoead
bij het K.B. van 1 februari 2018}

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

I - Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.l.

LAt b il maam
(A I A R I A= E )

LI APt Pl 1] | | (eanslitingsnummer)

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

ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde
rechthebbende minstens 18 jaar oud is, en lijdt aan polyarticulaire psoriatische artritis, die onvoldoende onder controle is, en
tegelik voldoet aan alle voorwaarden gesteld onder punt a-1) van § 8540200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van
1 februari 2018:

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaandelik, optimale gebruik van methotrexaat
gedurende 12 weken;

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste vijf gewrichien;

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

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

Ik bevestig dat de gewrichtsletsels waargenomen werden aan de hand van een radiografie, genomen op:
- Lu/uu/fuuuts (Datum)
~1er hOOGIE VAN 1 ..ottt e e ok lOKA IS ST van de gewrichten)

Ik bevestig dat methotrexaat voordien toegediend werd aan deze rechthebbernde:
Sinds LUL/UL/UUEL {daturm aanvang)
In een dosis van UU mg/week
Gedurende UuU weken {duur van de behandeling),
toegediend
U intramusculair
U oraal
In geval dat een behandeling van minstens 15 mg per week gedurende 12 weken niet kon nageleefd worden, hierbij de elementen
die aantonen dat deze posologie niet verdragen werd:

Ik bevestig dat ik klinisch actieve artritis heb vastgesteld:

- Op pw/uu/uuus (datum aanvang)
- ter hoogte van de volgende gewrichfen (ten minste viji)
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{2an te duiden op de figuur hiernaast)

Ik bevestig dat de rechthebbende zelf de HAQ-vragenlijst ingevuld heeft, opgenomen ender punt IV van dit formulier:
op LtHuLHLUuL {datum waarop de vragenlijst werd ingevuld) en dat er een totale score werd bekomen van:
LU op 60 (som van de waarden bekomen voor elke vraag), die in percentage uitgedrukt, overeenstemt met een HAQ index
vam.
uu op 100.

Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van een evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende overeenstemt met de situatie
waarvan het vakje hieronder is aangekruist:
[T Radiografie van de longen en Mantoux-test beiden negatief;
0 Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: een eventuele actieve TBC is adequaat behandeld en een arts-
specialist in de pneumoclogie bevestigt de adequate behandeling onder punt V van dit formulier. Een eventuele latente TBC geeft
aanleiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een arts-specialist in de
pneumologie (zie VI).

Op grond hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een behandeling met een farmaceutische specialiteit op
basis van secukinumab 150 mg.

11 - identificatie van de arts-specjalist in de reumatologie {naam, voornaam, adres en RIZIV nummer)

Lt ettt rifllfnaam
N 2 I O O A O I IR =
- Lt - -] ] (rizivnn

L7 L7l 1] (datum)

(stempel van de arts) {handtekening van de arts),

IV - Vragenlijst omtrent fysiek functioneren (HAQ) in te vullen door de rechthebbende wiens identiteit vermeld staat onder

punti.
{Gelieve met een kruisje het antwoord aan te duiden dat het best uw capaciteiten van de laatste dagen omschrijit).

Zonder ENIGE Met ENIGE ZEER moeilijk ONMOGELIK
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1} AANKLEDEN EN UITERLIJKE
VERZORGING :
Bent u in staat om:
a. Uzelf aan te kleden, incl. uw veters
dicht te knopen en uw kleren dicht te
knopen ?

b. Uw haar te wassen?

2) OPSTAAN:
Bent u in staat om:
a. Van een stoel op te staan ?

b. 1nen uit bed t& komen

3)ETEN:
Bent U in staat om:
a. Uw viees zelf te snijden ?

b. Een vol kopje of glas naar uw mond te
brengen ?

¢. Een brik melk of fruitsap te openen?

4) LOPEN:
Bent u in staat om:
a. Buiten op vlak terrein te lopen ?

b. 5treden van een trap op te lopen?

5) HYGIENE:
Bent uin staat om :
a. U volledig te wassen en af te drogen 7

b. Een bad te nemen?

c. Op het toilet plaats te nemen en er
weer van op te staan ?

6) GRIJPEN :
Bent u in staat om:
a. Een voorwerp van 2,5 kg boven uw
hoofd te pakken ?

b. U ie bukken om een kledingsiuk van da
vioer op te rapen?

7) HET GEBRUIK VAN DE HANDEN:
Bent u in staat om:
a. Een autodeur open te maken 7

b. Een potopen te schroeven die al
eerder is-opengedraaid?

c. Een kraan open en dicht te draaien ?

moeilijkheid

moeilijkheid

S
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8) ANDERE ACTIVITEITEN :
Bent u in staat om;

a. boodschappen te doen ? O 0 0 0
b. inen uitde auto te stappen? 0 B C g
c. Huishoudelijke taken te verrichten O O | |
zoals stofzuigen of een beetje te
tuinieren ?
Zonder Een Beperkt tot ONMOGELNK
ENIGE BEETJE bepaalde door
moeilijkheid ongemakkelijk  posities of polyarthritis
zeer
ongemakkelijk
Score toegekend aan elke kolom {0 (n {2) (3)
UL f U/ uuud {Daturn waarop de vragenlijst werd ingevuld) ................ ......(Handtekening van de
rechthebbende)

V - {Indien van toepassing)
Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, specialist erkend in de pneumnologie, verklaar dat de hierboven vernoemde
rechthebbende zich in de volgende situatie bevindt:

0 Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief
O Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostaticabehandeling kreeg

Met ..o e (toBgediende anti-tuberculose behandeling)
Sinds U U/ U U/ U UL W (datum van aanvang)
Gedurende: 1 U 1 weken {duur van de behandeling)

1 Tk hevestig biigevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende.
0 Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van
reactivatie bij latente tuberculose.gevolgd worden.
VI - Identificatie van de arts-specialist in de pneumofogie {(naam, voornaam, adres, RIZIV nummer)
I I A I A O I N AV (LB
O A I A I A "0 B
L= [ L -l -l L (Rziven

f / ] f[ | {datum)

(stempelvandearts) | e {handtekening van de arts)

Bijlage B-2: Voorstel van mode] van het formulier met klinische beschrijving vaor de aanvang van de behandeling van
oligoarticulaire psoriatische artritis:

72



Formulier met de klinische beschrijving védr de aanvang van de behandeling met een farmaceutische specialiteit op
basis van secukinumab 150 mg voor oligoarticulaire psoriatische artritis (§ 8540200 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd
bij het K.B. van 1 februari 2018).

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

1 - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.I.
T B 0 o A A R L))

0 1 O A A VB
Lttt b bl Pl |(aansluitingsnummer)

1l - Elementen te bevestigen door een aris-specialist in de reumatolodie

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde
rechthebbende minstens 18 jaar oud is en lijdt aan oligoarticulaire psoriatische artritis die onvoldoende onder controle is, en
tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld onder punt a-2) van § 8540200 van hoofdstuk IV van de ljjst gevoegd bij het K.B. van
1 februari 2018:

- Voorwaarden met betrekking ot een onvoldoends respons op het voorafgaande, optimale gebruik

van niet-steroidale anti-inflammatoire farmaca;

van sulfasalazine gedurende ten' minste 12 weken;

van methotrexaat gedurende ten minste 12 weken;

twee behandelingen met [okale {intra-articulaire) therapie met steroiden in hetzelfde gewricht, behalve wanneer
hiervoor een gedocumenteerde contra-indicatie bestaat, binnen de drie maanden;

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3 gewrichten waarvan ten
minste één een groter gewricht is;

- Voorwaarden met betrekking fot het bekomen van een index van minstens 4 op de NRS (Numerical Rating Scale) afzonderlik
beoordeeld door arts en rechthebbende;

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

Ik bevestig dat de gewrichtsletsels waargenomen werden aan de hand van een radiografie, genomen op
Lu/UL/uUDL (datum)
Ter hoagte vam: ...........cocceecevinnirii e ave e e o oo -{lOKalIS @tie van de gewrichten)

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

Sulfasalazine
Sinds yu/uufuueL (datum aanvang)
I een dosis van UL mg per dag
Gedurende LuL weken (duur van de behandeling)

Methotrexaat
Sinds uu/UL/uULL (datum aanvang)
In een dosis van LuUL mg per week
Gedurende uuu weken (duur van de behandeling)
Toegediend:
U intrarmusculair
U oraal

In geval dat een behandeling van minstens 15 mg per week gedurende 12 weken niet hageleefd kon worden, hierbij de elementen
die aantonen dat deze posoclogie niet verdragen werd:
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1k bevestig dat de hierboven vermelde rechthebbende twee behandelingen met een lokale therapie heeft gevolgd binnen de 3
maanden:

Datum van de eerste behandeling: uu/usfiuuuy

Datum van de tweede behandeling: uu/uu/ouLi

Ik bevestig dat ik klinisch actieve artritis heb vastgesield :
Op vu/uu/eray (daturn van begind
Ter hoogte van de volgende gewrichten (ten minste 3)
(aan te duiden op de figuur hiernaast)

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

Op uu/uw/uuuu (datum waarop de rechthebbende de evaluatie heeft ingevuld)

heeft hij een score bekomen van: L

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

Op uu/u/unuu {datum waarop de arts de evaluatie heeft ingevuld)

heb ik een score bekomen van: uu

Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van een evolutieve fuberculose bij deze rechthebbende overeenstemt met de situatie
waarvan het vakjs hieronder is aangekruist:

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

0 Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief; een eventuele actieve TBC is adequaat behandeld en een arts-
specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt V van dit formulier. Een eventuele latente TBC
geeft aanleiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een arts-specialist
in de pneumologie (zie VI).

Op grond hiervan bevestig ik dat deze rechthehbende nood heeft aan een behandeling met een farmaceutische specialiteit op
basis van secukinumab 150 mg.

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

LI P d bbbt gl ]naam)
LI Lttt trl 1] voornaam
b d- LLEI L d-LL]-LE ] | Rizivan

LUl Ll ][] datum)
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(stempelvandearts)] | e {handtekening van de arts)

IV - NRS-evaluatieschaal van het meest aangetaste grotere gewricht, in te vullen door
de rechthebbande van wie de identiteit in punt ! vermeld is;

de arts van wie de identiteit in punt [l vermeld is:

Rechthebbende: Geliave aan te duiden hoe u de activiteit van uw aandoening inschat ter hoogte van het meest aangetaste grotere

gewricht tiidens de laatste dagen, dit betekent in welke mate dit gewricht pijnlijk, gezwollen, stram Is, uw bewegingen beperkt?

Geen enkele ] a a © = o s a a a ® Maximale
ziekteactiviteit  (0) (1) (2) (3) {4) (5) (6) (7) (8) (9} {10)  ziekieactiviteit

upfuu/unuu (datum waarop de evaluatie werd ingevuld)

.<tere.... (handtekening van de rechthebbende)

arts: Hoe schat u vandaag de activiteit van de aandoening in ter hoogte van het meest aangetaste grotere gewricht van de
rechthebbende?
Geen enkele s o u ® o a o a a e @ Maximale
ziekteactiviteit  (0) (H (2) (3) 4 {5) (B) (7) (8) (9) {(10) ziekteactiviteit

uu/uu/uni {datum waarop de evaluatie werd ingevuld)

<eeeveenee (handtekening van de arts}

V - {Indien van toepassing)

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

¢ Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief
0O Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostaticabehandeling kreeg
Met .o e (toegediende anti-tuberculose behandeling)
Sinds Lu /U U/ U W B O (datum van aanvang)
Gedurende: U 1 U weken (duur van de behandeling)
i1 Ik bevestig bijgevalg de huidige afwezigheid van evolufieve tuberculose bij deze rechthebbende

O Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van

reactivatie bij latente tuberculose gevolgd worden.

VI - Identificatie van de arts-specialistin de pneumologie (naam, voornaam, adres, RIZIV nummer)

Lol et ptt bbbl | maam)
LI L P LL P L P b P L)L d | veomaam)
I [ Y Y O I NPy

LLds LU T ] datum)
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(stempel van de arts) {handtekening van de arts)

Bijlage C: Voorsfel van model van hef formulier van aanvraaq tot verienging

Aanvraagformulier voor de verlenging van de terugbetaling van een farmaceutische specialiteit op basis van
secukinumab 150 mg voor psoriatische artritis (§ 8540200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari
2018)

1 - ldentificatic van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.)

Pl Tt d Tttt |maam
A I I O O TG
LI LTI ET TPt tE L E L] | (aanslitngsnummer)

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

Ik, ondergetekende, dokfer in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven verncemde
rechthebbende, die minstens 18 jaar oud is, reeds vergoeding heeft gekregen van de behandeling met deze specialiteit 150 mg,
gedurende minstens 16 weken voor de behandeling van:

0 onvoldoende gecontroleerde polyarticulaire psoriatische artritis

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken, tegelijk door een vermindering met minstens 20% van het aantal door
-actieve artritis aangetaste gewrichten en-door een daling met minstens 20% van de HAQ-index (Health Assessment
Questionnaire}, vergeleken met de kiinische toestand vdor de aanvang van de behandeling.

Of
1 envoldoende gecontroleerde oligoarticulaire psoriatische artritis

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

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van bovenvermelde specialiteit op basis van
secukinumab 150 mg gedurende een nieuwe maximumperiode van 12 maanden (tot een maximum van 6 verpakkingen van 2
voorgevulde pennen van 150 mg). Ik vraag voor de rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen waarvan het vereiste
aantal om de behandeling gedurende 12 maanden te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met:
- de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling: Libt/Liu/ueLin
- dedosering van 150 mg iedere maand wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op:
LIt verpakkingen van 2 voorgevulde pennen van 150 mg {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, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, aan een
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met
de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals
beschreven in punt g) van § 8540200 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

lli - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie (naam, voornaam, adres, RIZIV nummer)
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I I I I A R 1)

O Y I I B Ve e

La - LA LU -LL]-L ] [} mziva
ELEr DL J7E L L] | (datum)

(stempel van de arts)

aw) Au § 8540200, les specialités suivantes sont insérées:

(handtekening van de arts)

aw} In § 8540200, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat, Code Canditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1 1
Opm Prijs de
ramb
ax- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
COSENTYX 156 mg/mi NOVARTIS PHARMA ATC: LD4ACTD
B-305 3267-846 2 stylos préremplis 1 ml selution 2 voorgevulde pennen 1 ml 996,90 996,90 8,00 12,10
injectable, 150 mg/ml oplossing voor injectie, 150 mg/ml
3267-846 902,53 902,53
B-305 * 7714-991 1 stylo prérempli 1 mL solution 1 voorgevulde pen’ 1 mL oplossing 481,8050 | 481,8950
injectable, 150 ma/mL voor injectie, 150 mg/mL
B-305 ** 7714-991 1 stylo prérempli 1 mi solution 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 478,3400 | 478,3400
injectable, 150 mg/mL voor injectie, 150 mg/mL

ax) Au § 8540300, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 8540300

a) La spécialité pharmaceutique & base de sécukinumab fait l'objet d'un
remboursement si elle est administrée pour le fraitement d'une
spondylarthrite axiale sévére sans signes radiographiques de.spondylarthrite
ankylosante, diagaostiguée selon le bras ‘imagerie’ des ¢ritéres ASAS et
répondant insuffisamment & Ia thérapie conventionnelle, chez des
bénéficiaires dgés d'au moins 18 ans, chez lesquels les 5 conditions
suivantes sont remplies simultanément :

1. Critéres diagnostigues:

Bénéficiaire adulte (> ot = 18 ans) avec une spondylarthropathie
axiale sévére sans signe radiographique de spondylarthrite
ankylosante, diagnostiquée selon le bras 'imagerie’ des critéres ASAS,
a savoir

- Lombalgies chroniques depuis plus-de 3 mois, ayani débuté
avani 'age de 45 ans;

- et une sacro-iléite & 'IRM du bassin, définie comme la présence

ax) In § 8540300, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 8540300

ay De farmaceutische spacialiteit op basis van secukinumab komt in
aanmerking voor vergoeding indien ze toegediend wordt voor de behandeling
van ernstige axiale spondyiartritis zonder réntgenologisch bewijs van
spondylitis ankylosan$, gediagnosticeerd volgens de arm ‘imaging’ van de
ASAS criteria, die onvoldoende reageert op conventionele therapie, bij
rechthebbenden van minstens 18 jaar, waarbij aan de volgende 5
voorwaarden gelijktiidig voldaan is:

1. Diagnostische criteria:

Wolwassen rechihebbende (> of = 18 jaar) met emstige axiale
spendylartritis zonder réntgenologisch bewijs van spondylitis
ankylosans, gediagnosticeerd volgens de arm ‘imaging' van de ASAS
criteria, ziinde

- Chronische lumbalgie sedert meer dan 3 maanden, startende voor
de leeftijd van 45 jaar,

- en een.sacroiliitis op MRI van het bekken, gedefinieerd als de
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évidente de [ésions inflammatoires actives (cedéme de la moelle
osseuse/ostéite)

avec :
* au moins 1 1ésion sur 2 coupes consécutives,
* OU AU meins 2 lésions sur une Méme coupe
documenté par le protocol radiologique,

- et au moins, 1 des caractéristiques typigues des
spandylarthropathies reprises ci-dessous :

+ Lombalgies inflammateires (au moeins 4 des 5 paints
suivanis doivent &tre présents : dge de début <40 ans, début
insidieux, amélioration avec l'exercice, absence
d'amélioration avec le repos, douleurs nocturnes})

+ Arthrite

+ Enthésite

« Uvéite.

= Dactylite

+ Psoriasis

» Maladie de Crohn/recto-colite ulcéro-hemorragique
« Présence d'un antigéne HLA-B27

« Histoire familiale de spendylarthropathie

« Une bonne réponse initiale aux AINS

» Une valeur initiale da la CRP élevée

2. Symptdbmes axiaux graves mesurés 4 |'aige du BASDA| (Bath.
Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index). Les bénéfictaires
présentant un BASDAI d'au mains 4 entrent en ligne de compte pour e
remboursement. L'indice BASDAI comporte six questions dont le score
varie de 0 4 10. La moyenne des deux demiéres questions est calculée,
et ajoutée au score des 4 premiéres questions, résultant en un score de 0
a 50. Ce score est ensuite converti sur une échelle de 0 & {0, pour
donner lindice de BASDAI final. Le questionnaire utilisé pour l& calcul du
BASDAI doit &tre complété et signé par le bénéficiaire lui-méme, Le
médecin spécialiste en rhumatologie indique e score du BASDAI sur le
formulaire de description clinique, qui'sera tenu a la disposition du
médecin-conseil conformément aux modalités visées au-point ) ci-aprés ;

3. Taux sanguin récent de CRP (C-reactive Protein), datant de moins de 3
mais avant la demande de remboursement de cette spécialile, supérieur &
la valeur nermale du laboratoire utilisé;

4. Réponse insufiisante & I'utilisation préalable et aptimale d'au meins
deux AINS {anti-inflammatoires non stéroidiens), 4 des doses anti-
inflammatoires, pendant au meins trois mois-ou en cas de contre
indication médicale de l'utilisation d'AINS;

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

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs

- Radiographie pulmenaire positive ou un Test de Mantoux positif :
dans ¢e ¢as, le remboursement du traitement avec la spécialité
pharmaceutique 4 base de sécukinumab ne sera accordé que pour
autant que I'absence de tuberculose évolutive soit altestée par un
médecin spécialiste en pneumolagie sur le formulaire de description
clinique qui sera tenu.a disposition du médecin conseil suivant les
modalités visées au point ¢) ci-dessous. En cas de tuberculose active,
cette spécialité ne sera remboursée qu’en cas d'attestation par un
médecin spécialiste en pneumelogie d’'un traitement adéquat de la

duidelijke aanwezigheid van actieve inflammatoire lesies (cedeem
van beenmerg/osteitis):

met
- minstens 1 lesie op 2 opeenvolgende coupes,
- of minstens 2 lesies op dezelide coupe
gedocumenteerd aan de hand van hetradiologisch verslag,

- ent minstens 1 van de typische karakieristieken van
spondylarihropathiegn zoals weergegeven hieronder |

- Inflammataire lumbalgie {minstens 4 van de 5 volgende
punten diensn aanwezig te zijn : beginleeftijd < 40 jaar,
insidieus begin, verbetering met oefening, afwezigheid van
verbetering met rust, nachielijke pijnen)

+ Artritis

« Enthesitis

« Uveitis

« Dactylitis

* Psoriasis

+ Ziekte van Crohn/colitis ulcerosa

- Aanwezigheid van antigeen HL.A-B27

+ Familiale geschiedenis van spondylarthropathieén
» Een goede initi€le respons op NSAIDs

+ Een verhoogde initiéle CRP waarde

2. Ernstige axiale symptomen gemeten via de BASDAI (Bath Ankylasing
Spendylitis Disease Activity Index). Rechthebbendan met een BASDAI
groter of gelijk aan & komen in aanmerking voor vergoeding. De BASDAI
bestaat uit 6 vragen waarvan de score varieert tussen 0 en 10. Het
gemiddelde van de twee laatsie vragen wordt berekend en opgeteld bjj de
score van de vier eerste vragen, Dit resulteert in een scare tussen Q en
50. Deze score wordt omgezet in een score 0 to 10, die dan de finale
BASDA] index is. De vragenlijst veor het terekenen van de BASDA] moet
ingevuld en ondertekend worden daor de rechthebhende zelf. Oe aris-
specialist in de reumatologie noteert de BASDALI score op het formulier
met da klinische beschrijving. dat ter beschikking moset gehouden worden
van de adviserende arts volgens de modaliteiten beschreven onder punt
¢y hierna volgend;

3. Recente bloedwaarde van CRP (C-reactive Protein), daterend van
minder dan 3 maanden voor de aanvraag tot vergoeding van deze
specialiteit, die gestegen is boven de normale waarde van het gebruikte
faboratorium;

4. Onvoldoende respens op het voorafgaand optimaal gebruik van
minimum twee NSAID’s {niet-stervidale anti-inflammatoire
geneesmiddelen) aan anti-inflammatoire dosissen gedurende minstens 3
maanden of bij medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID's;

5. Afwezigheid van evolutieve tuberculose {TBC}, voldoend aan 1 van de
2 hierna voigende situaties:

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in dit
geval zai de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis
van secukinumab sfechts toegekend worden indien een arts -specialist
in de preumolagie de afwezigheid van evolutieve TBC verklaart in het
fermulier met de kiinische beschrijving dat ter beschikking moet
gehouden worden van de adviserend arts, voigens de maodaliteiten
onder punt ¢} hierna volgend. Bij actieve TBC kan deze specialiteit
enkel vergoed worden na attestering van een adequate
tuberculostaticabehandeling door een arts -specialist in de
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tuberculose. En cas de suspicion de tuberculose latente (test de
Mantoux positif etfou suspicion de séquellas de tubsrculos2 2 Ia radio
du thorax), cette spécialité.ne peut étre remboursée que lorsqu’un
traitement prophylactique @’une réactivation de la tuberculose latente
altesté par un médecin spécialiste en pneumalogie a été instauré
depuis au meoins 4 $&émaines.

b) Le nombre de conditionnements remboursatles tiendra compte d'une
posologie de 150 mg administrée aux semaings G, 1, 2, 3 et 4, en trailerment
d'initiation, puis tous les mois en traitement d'entretien de 150 mg,

Le médecin traitant, spécialiste-en rhumatologie, s'engage 4 arréter le
traitement ultérieur avec cette spécialité & pardir de la semaine 16 en cas
d'absence d'amélioration de Ia situation clinique du bénéficiaira a ce
moment, en comparaison & la situation & 1a semaine 0. L'amélioration est
définie cormrne une diminution du score BASDAI d'au meins 50%, ou une
amélioration absolue d'au moins 2 points du BASDAI par rapport 4 la
valeur de départ & la semaine 0.

¢} Le remboursement est conditionna par la fourniture préalable au médecin
conseil d'un formulaire de demande, dont le modéle st repris a 'annexe A
du présent paragraphe. Le formulaire de demande delt &tre complété par un
médecin spécialiste en riumatologie, gui, ainsi, simultanément :

1. atteste que toutes les conditions figurant au peint a) ci-dessus sont
remplies avant linitiation du traitement;

2. ziteste qu'il tient 2 la disposition du médecin-consell un formulaire de
description clinigue dont'le modéle figure a 'annexe B du présent
paragraphe, et dont toutes les rubriques ont été entierement complétées
et signées avan! l'initiation du fraitement, par ie bénéficiaire an ce qui
concerne le questionnaire BASDAI, par un médecin spécialiste en
pneumologie, l& cas échiéant, en ¢e qui concerne 1a situation visée au
2éme tliret du point a) 5. décrite ci-dessus, et par lui-méme, médecin-
spécialiste en rhumatologie, pour toutes les aufres rubriques ;

3. Mentionne |a date présumée de début de traitement et le nombre de
conditionnements souhaité ;

4. s'engage & tenir & la disposition du médecin-conseif les éléments de
preuve Stablissant que le bénéficiaire concerné s& frouvait dans la
situation attestée;

5. s'engage a communiquer au collége de médecins, désigné par la
Gommission de Remboursement des Médicaments, les données codéas
relatives & Févolution et.au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les
modalités décrites au point g) ci-dessous,

d) Sur base du formulaire de premiére dermande dont le modéle figure &
'annexe A du présent paragraphe, diment complété et signé par ie médecin
spécialiste en rhumatolegie, le médecin conseif délivre au bénéficiaire
I'attestation dont l& mod2le est fixé sous "e” de 'annexe [l de I'arrété royal
tu 01.02.2018, dont le nombre de conditionnements.autorisés est limité en’
fonction de 1a posologie maximum visée au point b, ef dont fa vaiidité est
limitée a une période maximale de 18 semaines avec Un maximum de 4
conditionnements de 2 stylos préremplis de 150 mg.

&) Les autorisations de remboursement peuvent étre prolongées a terme
pour de nouvelles périodes de & mois maximum, sur base chaque fois d’un
farmulaire de demande de prolongation dont le modéle figure a Fannexe C du
présent paragraphe, Cette prolongation doit &re signée et ddment complétée
par le médecin specialiste en rhumatologie viss ci-dessus, qui, ainsi,
simultanément :

1. confirme I'efficacité du traitement, telle que décrite ci-dessous |
I'efficaciié du traitement avec celte spécialité est évaluée une premidre
fois aprés 16 sernaines, aprés linitiation du traitement, et ensuite aprés
chaque nouvelle périnde de maximum 6 mois, sur base d'une diminution
d’au moins 50 % du BASDAI ou d'une amélioration absolue de 2 points du
BASDAL, par rapport & fa situation clinique du bénéficiaire avant l'initiation
dit fraitement ;

pneumolegie. Bij suspectie van atente TBC (positieve Mantoux-test

en/of suspectie van TB-sequellen op RXlhorax) kan deze specialiteit
siechts vergoed worden 4 weken na start van een profylactische TRG
behandeling, geattestaard door ean arls -specalist in de pnaumologie.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een dosis van
150 mg toegediend pp weken 0, 1, 2, 3 en 4, gevolgd door een maandelijkse
onderhoudsdosering van 150 mg.

De behandelende arts, erkend specialist in de reumatologie, verplicht zich
ertoe om elke verdere behandeling mel deze specialiteit te stappen vanaf
week 16 wanneer geen klinische verbetering van de rechthebbende wordt
waargenomen op dat moment in vergelijking met de klinische sifuatie op
week 0, Een verbetering is gedefinieerd als een daling van de BASDAI
met minstens 50 % of €&n absoiute verbetering met minstens 2 punien op
de BASDA, In vergelijking met de beginwaarde van de rechthebbende op
week D,

¢) De vergoeding is gebaseerd op een aanvraagformulier, voordien
afgeleverd aan een adviserend arts, waarvan et model in bijlage A bij deze
paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformidier moet ingevuld warden door
een arts -3pecialist in de reumatologie, die tegelijkertijd:

1. verklaart dat er aan alle voorwaarden, voorkomend ender punt a)
hierboven vermeld, voldaan werd vooraleer de behandeling wordt
apgestart;

2. varkiaart dat hij een farmulier met de klinische beschrijving ter
beschikking houdt van de adviserend arts, waarvan het model in bijlage B8
van deze paragraaf is opgenomen, en waarvan alle rubrieken volledig
warden ingsvuld en ondertekend vobr ket aanvangen van de behandeling,
door de rechthebbende voor wat de BASDAI vragenlijst betreft, door een
specialist in de pneumotogie, indien van toepassing, voor de situatie
vermeld onder punt a) § - 2e streegje, hisrboven beschreven en voor alle
andere rubrieken door hemzelf, arts-specialist In de reumatologie;

3. De voorepgestelde begindatum van de behandeling en het aantal
gewenste verpakkingen vermeldt;

4_ er zich toe verbindl om het bewijsmaleriaal, waaruit blijkt dat de
betrokken rechthebbende zich In de verklaarde situatie bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend aris ;

5. er zich toe verbindt om de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen
aan een college van artsen, aangeduid door de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten beschreven
in puntg) hiermna velgend.

d} Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model
i bijlage A bi] deze paragraaf voorkomt, dat ondertekend en volledig
Ingevuld werd door de aris-specialist in de reurnatalogie, za! de adviserend
arts 2an de rechthebbende het attest afleveren waarvan het modef is
vastgesteld onder “e" van bijlage Il van het koninklijk besluit van 01.02.2018,
waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt is in functie van de
maximale posologie beschreven onder punt b) en waarvan de
geldigheidsduur beperkt is tot een maximale periode van 16 weken met een
maximum van 4 verpakkingen van 2 voorgevulde pennen van 150.mg.

¢} De toelating tot vergeeding mag verlengd worden, voor nieuwe perioden
van maximum & maanden, telkens door middel van een formulier van
aanvraagd tof verienging, waarvan het made! in bijlage G bij deze paragraaf
voorkomt. Deze verlenging moet ondertekend en volledig ingevuld worden
daoor de ars -specialist in de reumatologie, hierboven beschreven, die zo
tegetijkertijd:
1. bevestigt dat de behandeling doeltreffend was zoals hieronder
baschreven ; de doeltreffendheid van de behandeling met deze
specialiteit wordt een eerste maal geévalueerd na 16 weken, en nadien
na nieuwe perioden van maximum 6 maanden, telkens door middel van
een dajing van de BASDAI met minstens 50% of een absoclute verbetering
met 2 punten op de BASDAI in vargelijking met de klinische foesland van
de rechthebbende véor de aanvang van de behandeling ;
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2. Mentionse la date présumée de début de la profongation de iraitement
et le nombre de conditionnements souhaités;

3. $’engage a communiquer au collége de médecing, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, les données- codées
relatives 4 I'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les
maodalités décrites au point @) ci-dessous ;

4, s’engage a arréter le traitement ultérisure avec cette spécialité durant
la phase de maintenance en cas d'absence d'amétiaratian 4 la situation
clinique du bénéficiaire, comparé 4 |a situation clinique & la semaine C.
L'amélioration est définie comme une diminution du score BASDAI d'au
maing 50%, ou une amélicration absolue d'au Moins 2 points par rapport
a |a valeur de départ dy bénéficiaire A la semaine 0,

) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont ie modéle figure
a l'annexe G du présent paragraphe, doment complété et signé par le
médeckn spécialiste en rhumatologie, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire la ou les attestations dont le madéle est fixé sous “e" de I'annexe
Ili de larrété royal du 01,02.2018, dont le nombre de conditionnements
autorisés est limité en fonction de [a posologie maximum visée au point b}, et
dont la validité est imitée & une période maximale de & mois avec un
maximum de 3 conditionnement de 2 stylos préremplis de 150 myg

') Pour les bénéficiairas de plus de 18 ans qul, avant Ventrée en vigueur du
remboursement, ont déja été traités auparavant pendant au moins 16
semaines avec des conditionnements fion remboursés da cette spécialité
pour une spondylarinfite axisie sévire sans signes radiographiques de
spondylarthrite ankylosante, diagnostiguée selon le bras ‘imagerie’ des
critéres ASAS répondant insuffisamment 4 {a thérapie conventionnelle, et qui,
avant Pinitiation de ¢e traitement, remplissaient toutes les conditions figurant
ay point.a) ci-dessus, un remboursement de ia prolongation de ce traiternent
peut &tre accordé suivant les modalités prévies au point ), pour autant que
le traitement antérieur non remboursé se soit montré efficace, aprés au
moins 16 semaines, par une diminution d'au moins 50 % du BASDA! au
d'une améliaration absoius de 2 poinls du BASDAI, par rappont & la situation
cliniqué du bénéficiaire avant l'initiation du traitement.

Dans de cas, pour cette demande de remboursement, le médecin
spécialiste en rhumatologie traitant fait parvenir au médecin-conseil un
formulaire spécifique de demande de remboursement aprés un traitement
antérieur non remboursé, dont le modéle figure & lannexe D dy présent
paragraphe. Il doit dOment compiéter et signer ce formulaire et y joindre
un rapport circonstancié décrivant les différents éléments relatifs au
traitement antérieur nen remboursé avec cette spécialité.

Dans de cas, une autorisation est délivrée dont la durée de validité est
limitée 4 une période maximale-de & mois avec un maximum de 3
conditionnement remboursé de 2 stylos préremplis de 150 mg. Cette
precédure permettant de débuter un remboursement aprés un traitement
antériewr non remboursé ne pourra &tre appliquée que pendant une
période transiteire de 8 mols a partir de I'entrée en vigueur du présent
paragraphe.

4) Afin de permettre & la Cemmission de Remboursement des M&dicaments
d'exécuter les missions définies 4 I'article 29bis et 35bis de la Loi du 14
juitlet 1994, notamment &n ce qui concerne une modification ultérieure de
linscription des spécialités phamaceutiques, le remboursement de cetie
spécialité est accordé pour autant que des données codées, felatives a
I'évelution et au devenlr des bénéficiaires recevant ce remboursement,
puissent &tre enregistrées et puissent faire I'objet d’une évaluation. Les
modalités relatives 4 la nature des données, a Venregistrement, 3 la collecte
et & 'évaluation sont fixées par l& Minlstre sur la proposition de ta
Commission de Remboursement des Médicaments aprés avis de FAutorité de
protection des données.

A cet effet, le médecin spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus aux
points b), ¢, @) et '), s'engape, pour les bénéficiaires qui auront recu-le
remboursement, a communiquer au collége de médecins, désigné par la

2. D¢ vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling
en het aantal gewenste verpakkingen vermeldt;

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

4. er zich toe verbindt om elke verdere behandeling met deze specialiteit
in de onderhoudsfase te stoppen wanneer geen klinische verbetering van
de rechthebbende wordt waargenomen in vergelijking met de klinische
situatie op week 0. Een verbetering is gedefinieerd als een daling van de
BASDAI met minstens 50 % of een absolute verbetering met minstens 2
punten op de BASDA, in vergelijking met de beginwaarde van de
rechthebbende op week 0.

f) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het
model als bijlage C van deze reglementering is opgenemen, en dat volledig
ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de reumatolegie, zal
de adviserend arts aan de rechthebbende hel of de altesten afleveren
waarvan het madel is vastgesteld onter “e” van bijiage )il van het keninklijk
besluit van 01.02.2018, waarin het aantal toegestane verpakkingen beparkt is
in functie van de maximumposclogie bedoeld in punt b), en waarvan de
geldigheidsduur beperkt is tol een maximale pericde van 6 maanden met een
maximum van.3 verpakking van 2 voorgevulde pennen van 150 mg;

T} Voor rechinebbenden, ouder dan 18 jaar die, voar de inwerkingtreding van
de vergoeding, reeds gedurente een pericde van minstens 16 weken met
niet-vergoedbare verpakkingen van deze specialiteil behandeld werden voor
ernstige axiale spoendylartritis zonder réntgenofogisch bewijs van spondylitis
ankylosans, gediagnosticeerd volgens de arm ‘imaging’ van de ASAS criteria
die onvéldoende reageert op conventiansle therapie, en die, vHor het
instellen van de behandeling, voldeden zan alle voorwaarden beschreven
onder punt a) hiérboven, kan een vergoeding van de verlenging van deze
behandeling worden ivegestaan volgens de modaliteiten beschreven onder
punt e), voor zover de vroegere-niet-vergcedbare behandeling doeltreffend is
gebleken, na minimum. 16 weken, door middel van een daling van de BASDAI
met minstens 50% of een absolute verbetering met 2 punten op de BASDAI
in vergelijking met de klinische toestand van de rechthebbende vadr de
aanvang van de behandeling.

In dat geva? maakt de behandelend arts-specialist in de reumatologie vocr
deze aanvraag tot vergoeding aan de adviserend arts een specifiek
aanvraagformulier voor vergoeding over, na een vroegere, niet-
vergoedbare behandeling, waarvan het model.als bijlage D hij deze
paragraaf Is opgenemen. Hij moet dit formulier volledig invalien en
ondertekenen en er ook een omstandig verslag aan toevoegen dat.de
verschillende elementen betreffende de vroegere niet-vergoedbare
behandeling met deze specialiteit beschrijft.

In dit geval wordt een machtiging afgeleverd wazarvan de geldigheidsduur
beperkt is tot een maximumperiode van 6 maanden mat een maximum
van 3 vergoedbare verpakking van 2 voorgevulde pennen van 150 mg.
Deze procedure die het magelijk maakt een vergoeding {e beginnen na
een eerdere, niet vérgoedbare behandeling, mag sfechts gedurende een
overgangsperiode van & maanden worden toegepast, vanaf de
inwerkingtreding van deze paragraaf.

) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe {e staan de
taken te vervullen zoals beschreven onder art. 29 bis en 35 bis van de Wet
van 14 juli 1994, namelijk betreffende een latere wijziging van de inschrijving
van farmaceutische specialiteiten, wordt de vergoeding van deze specialiteit
toegastaan, voor zover dat de gecodcerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognase van de rechthebbenden die deze vergoeding krijgen,
kunnen geregisireerd worden en het onderwerp mogen uitmaken van een
gvaluatie. De modalileiten met betrekking tot de aard van de gegevens, de
registratie, het verzamelen en de evaluatie ervan worden door de Minister
vastgelegd op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen
na advies van de Gegevensbeschermingautoriteit.

Daartee verbindt de arts -specialist in de reumatologie, bedoeld higrhoven
i punten b}, c), e) en '} zich ertce voor de rechthebbenden die de
vergoeding verkregen hebben, de gecodeerde gegevens in verband met
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Commission de Remboursement des Médicamentis, les gonnées codées de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te

relatives 4 Févolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les delen aan sen college van artsen, aangeduid door de Commissie
modalités fixées par le Ministre, Tegempetkoming Geneesmiddelen, volgens de modalileiten bepaald door
de Minister,
'h) Le remboursemeant ne peut étre accordé que si le conditicnnement h) De vergeeding mag slachts toegestaan worden als de betrokken
concerné a été prescrit sur une ordonpance rédigée par un médecin verpakking voorgeschreven werd door een arts -specialist in de reumatologie
spécialiste en rhumatologie (numéro d’'identification INAMI se terminant par (RIZIV-identificatienummer eindigend op 585, 593, 735, 790, 793, 794, 795,
585, 593, 735, 790, 793, 794, 795, 796 ou 991). 796 of 991).
i) Le remboursement simultané de cette spécialité avec une ou piusieurs 1) De gelijktijdige vergoeding van deze specialiteit met é&n of meerdere
spécialités a base de etanercept, adalimumab, cerioiizumab pegal-ou specialiteiten op basis van etanercept, adalimumab, certolizumak pegol of
ixekizumab n'est jamais auforisé. iIxekizumab is nooil toegestaan.

ANNEXE A : Formulaire de premiére demande

Formulaire de premiére demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique a base de sécukinumab inscrite au §
8540300 du chapitre IV de la liste jointe a4 PAR. du 1% février 2018 pour une spondylarthrite axiale sévére sans signes
radiographiques de spondylarthrite ankylosante

1 — Identification du bénéficiaire {(nom

I O O A A O,
S S O Y I A K/ S
(T O O O I B 4 LS T o

Il - Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie ;

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhurmatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est 4gé
d’au moins 18 ans, est atteint d'une spondylarihrite axiale sévére sans signes radiographiques de spondylarthrite -ankylosante,
diagnostiquée selon le bras ‘imagerie’ des critdres ASAS, répondant insuffisamment a la thérapie conventionnelle, et qu'ilfelle
remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a} du § 8540300 du chapitre 1V de la liste jointe & FAR. du 1¢ février
2018

+ Conditions relatives & des critéres diagnostiques :
- Lombalgies chroniques depuis plus de 3 mois, ayant débuté avant 'age de 45 ans, et
-~ Une sacro-iléite 3 ''"RM de bassin, définie comme la présence évidente de lésions inflammatoires actives (cedéme de la
meelle osseusefosiéite) avec au moing 1 lésion sur 2 coupes consécutives, ou av moins 2 Jgsions sur une méme coupe,
documenté par le protocol radiologique, et
- Au moins, 1 des caractéristiques typiques des spondylarthropathies reprises ci-dessous :
* Lombalgies inflammatoires {4 des 5 points suivants doivent étre présents; &ge de début <40 ans, début insidieux,
amélioration avec I'exercice, absence d'amélioration avec le repos, douleurs nocturnes)
* Arthrite
* Enthésite
* Uvéite
* Dactylite
* Psoriasis
* Maladie de Crohn/recto-colite ulcéro-hémorragique
* Présence d'un antigéne HLA-B27
* Histoire familiale de spondylarthropathie
* Une bonne réponse initiale aux AINS
* Une valeur initiale élevée de [a CRP

« Conditions relatives a la présence de symptomes axiaux graves, mesurés par un BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Index) d'au moins 4

« Conditions relatives & un taux sanguin récent de CRP (C-reactiv Protein), datant de moins de 3 mois avant la demande de
remboursement de cetta spécialité, supérieur a la valeur normale du laboratoire utilisg;

+ Conditions relatives & une réponse insuffisante 4 l'utilisation préalable et optimale d'au moins deux AINS (anti-inflammatoires
non stéroidiens) a des doses anti-inflammatoires pendant au moins trois mois ou une contre-indication médicale de V'utilisation
d’AINS ;
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« Conditions relatives a I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant & la prophylaxie
d’upe réactivation d'une tuberculose latente.

Jatteste que je tiens a la disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modele figure a I'annexe B du
§ 8540300 du chapitre IV de la liste jointe 4 'A.R. du 1" févrer 2018, dont toutes les rubriques ont été entieérement complétées et
signées avant l'initiation du traitement, par le bénéficiaire en ce qui concerne le questionnaire BASDAI, par un médecin spécialiste
en pneumologie, le cas échéant, et par moi-méme pour toutes les autres rubriques.

Sur base de ce qui précéde, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de receveir le remboursement d'un traitement avec la spécialité
pharmaceutique & base de sécukinumab 150 mg pendant une période initiale de 16 semaines maximum.

Je sollicite donc pour le bénéficiaire ie remboursement des conditionnements dont le nombre-nécessaire pour assurer le traitement
pendant les 16 premiéres semaines de traitement est mentionné ci-dessous, compte tenu

- De la date présumée de début du fraitement : LiL/uL/uUUL

- de la posologie de 150 mg administrée aux a4a semaines 0, 1, 2, 3 et 4, en traitement d'initiation, puis tous les mois
en traitement d'entretien de 150 mg, ce qui porte le nombre de conditionrements nécessaires & -

U b gonditionnements de 2 stylos préremplis de 150 rng {maximum 4)
Je m'engage a arréter le traitement ultérieure avec cette spécialité & partir de la semaine 16 en cas d'absence d'amélioration a la
situation clinique du bénéficiaire, comparé 4 la situation clinique & la semaine-0. L'amélioration est définie cormme une diminution

du score BASDAI d'au moins 50%, ou une amélioration absolue d'au moins 2 points par rapport & la valeur de départ du
bénéficiaire & la semaine 0.

En outre, je m'engage 3 tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve
dans [a situation atlestée.

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura regu le remboursement de la spécialité dermandée, a communiguer au coflége
de médecins, désigné par la. Commission de Remboursement des Médicamenits, les données codées relatives a I'évolution et au
devenir du bénéficiaire concernd, suivant les modalités fixdées par le Ministre, comme décrites au point g) du § 8540300 du
chapitre |V de la liste jointe 4 'A.R. du 1" février 2018.

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

(1 I I O B A
O I o O O O A I N I T
0 I I Y B A R (g V)

P LT 1) (date)

(cachet) (signature du médecin)

ANNEXE B : Modeéle du formulaire de description clinique avant Pinitiation du traitement :

Formulaire de description clinique avant Finitiation d'un traitement avec une spécialité pharmaceutique 4 base de
sécukinumab inscrite au § 8540300 du chapitre IV de la liste jointe & I'A.R. du 1°" février 2018 pour une spondylarthrite axiale
sévére sans signes radiographiques de spondylarthrite ankylosante

{2 conserver par le médecin spécialiste demandeur et & tenir a la disposition du médecin-consell du bhénéficiaire
concerng)
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1 - identification du hénéficiaire_{nom, prénom, N°d’affiliation 3 PO.A.) :
U A I A A A AR L)
S I O A - B
LB P L b P T[T T [ (huméro daffiliation)

1l — Eléments 3 attester par un médecin spécialiste en rhumatologie :

Je soussigné, decteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatelogie, certifie que le banéficiaire mentionné ci-dessus est 4gé
d’au moins 18 ans, est atteint d’'une spondylarthrite axiale sévare sans signes radiographiques de spondylarthrite ankylosante,
diagnostiquée selon le bras ‘imagerie’ des critéres ASAS, et répandant insuffisamment & fa thérapie conventionnelle, et qu'il/elle
remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 8540300 du chapitre IV de la liste jointe & FA.R. du 1" favrier
2018:

« Conditions relatives & des critéres diagnostiques :
- Lombalgies chroniques depuis plus de 3 mois, ayant débuté avant I'age de 45 ans, et
- Une sacro-iléite & I'IRM de bassin, définie comme fa présence évidente de lésions inflammatoires actives (cedéme de la
moelle osseuse/ostéite) avec au mains 1 Iésion sur 2 coupes conséculives, ou au moins 2 lésions sur Une méme coupe,
documenté par le protocol radiologique, et
- Au moins, 1 des caractéristigues typiques des spondylarthropathies reprises ci-dessous :
* Lombalgies inflammatoires (4 des 5 points suivants doivent étre présents: &ge de début <40 ans, début insidieux,
amélioration avec I'exarcice, absence d'amélioration avec le repos, douleurs nocturnes)
* Arthrite
* Enthésite
* Uvéite
* Dactylite
* Psariasis
* Maladie de Crohn/recto-colite ulcéro-hémorragique
* Présence d'un antigéne HLA-B27
* Histoire familiale de spondylarthropathie
* Une bonne réponse initiale aux AINS
* Une valeur initiafe élevée de la CRP

« Conditions relatives a la présence de symptomes. axiaux graves, mesurés par un BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Index) d'au moins 4 ;

¢ Conditions refatives & un taux sanguin récent de CRP (C-reactiv Protein), datant de moins de 3 mois avant la demande de
remboursement de cette spécialité supérieur a la valeur normale du faboratoire utilisé;

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

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

Jatteste que des iombalgies chroniques sont présents depuis plus de 3 mois, ayant débuté avant 'age de 45 ans du bénéficiaire.

J'atteste que la présence d'une IRM positive au niveau des articulations sacro-iliaques correspond chez ce bénéficiaire 4 la
situation dont la case est cochée ci-dessous:

U au meins 1 1ésion sur 2 coupes consécutives, ou

U au rhoins 2 lésions suf une méme coupe

Jatteste gu'au moins 1 des caractéristiques typiques des spondylarthropathies reprises ci-dessous est présent (cochée ci-
dessous) ;
U Lombalgies inflammatoires (au moins 4 des 5 points suivants sonf présents).
U age de début <40 ans,
L début insidieux
U amélioration avec l'exercice
u absence d'amélioration avec le repos
11 douleurs nocturnes
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U Arthrite

1l Enthésite

1 Uveéite

U Dactylite

1l Psoriasis

u Matadie de Crohn/recto-colite ulcéro-hémorragique
U Présence d'un antigéne HLA-B27

u Histoire familiale de spondylarthropathie

U Une bonne répanse initiale aux AINS

u Une valeur initiale élevée de la CRP

Jatteste que [e bénéficiaite a complété lui-méme le questionnaire BASDA figurant au point [V du présent formulaire:
fe U/ uu/uuuy {Date & Jaquelle le questionnaire a &té complété)

et qu'il a y obtenu un scare de :

o sur 10 (moyenne des valeurs obtenues pour chaque question séparée)

J'atteste qu'un taux sanguin récent de CRP (C-reactive Protein), datant de moins de 3 mois avant la demande de remboursement
de cette spécialité inscrite au § 8540300 du chapitre IV de la liste jointe & 'A.R. du 1° février 2018, supérieur & la valeur normale &
été observé:

le uu /1y /Loy (date de 'analyse de laboratoire)

valeur-de CRP obtenue :-uuu mg/l

valeur nommale de la CRP © L mgfl

Jatteste que les deux médicaments anti-inlammatoires non-steroidiens adminisirés antérieurement chez ce bénéficiaire sont les
suivants :

Depuis le uu /f uw / uouu {date de début)
Ala dose de Ul mg par jour
Pendant uuL semaines (durée du traitement)

2:......

Depuis le uwr/ ug / uyiu (date de début)
Aladose de ULimg par jour
Pendant uuu semaines (durée du traitement)

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

Jatteste que ['absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire a la situation dont la case est cochée ci-

dessous :

u Radicgraphie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs ;

L Radiographie pulmonaire positive ou Test de. Mantoux positif 1 une éventuelle TBC active fait Fobjet d'un traitement
adéquat, confirme par un médecin spécialiste en pneumologie au point VI du présent formulaire. Une éventuelle TBC
latente, fait Fobjet d’un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en
pneumologie (voir V).

Sur base de ce qui précéde, jatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement avec la spécialité pharmaceutique a
base de sécukinumab 150 mg inscrite au § 8540300 du chapitre IV de la liste jointe 4 'A.R. du 1% février 2018.

HI- Identification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom, prénom, adresse, NINAMI) :

Lttt | tom
LI bbbttt terénom
W I 1 O O Y A A A g 1 7 )

a4



L ds LEd ] 1] | (date}

(cachet) (signature du médecin)

1)

IV — Questionnaire d’évaluation de I’

mentionnée au point| :
(Veuillez indiquer d'une croix la case qui décrit le mieux vos capacités au cours de la semaine précedente}

activité de la maladie (BASDA!), a compléter par le bénéficiaire dont l'identité est

COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE FATIGUE 7

o [ 1 [ (2 {18 { |4 5 }” 6 | |7 8 [ le [ |10
ABSENT EXTREME

2) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE DOULEUR AU NIVEAU DU COU, DU DOS ET DES
HANCHES DANS LE CADRE DE VOTRE MALADIE (SPONDYLARTHRITE AXIALE SANS SIGNES
RADIOGRAPHIQUES DE SPONDYLARTHRITE ANKYLOSANTE) ?
o 11 T 12 I'li13 | |4 ?_5 16 [ |7 |18 [ 19 | |10
ABSENT EXTREME

3) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE DOULEUR/GONFLEMENT EN DEHORS DU COU, bu
DOS ET DES HANCHES ?
o [ 11 [ 12 [ |3 a 15 [1e [17 18 [ le | |10
ABSENT EXTREME

4) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE GENE POUR LES ZONES SENSIBLES AU TOUCHER
OU A LA PRESSION ?
o 11 12 13 [t4 [1s 16 (17T 18 1T |l [ {10
ABSENT EXTREME

5) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE RAIDEUR MATINALE DEPUIS VOTRE REVEIL ?
o 11 [l [1s [Tle [i15 |18 ["17z_ [l [ |8 | a0
ABSENT EXTREME

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

Nombre
d'heures 0 Y Y2 % L |1 1% 1% 1% >2

0 1, 25 3,75 5 6,25 75 875 10
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total des scores des questions 134 : ........../ 40

Moyenne des scores des questions bet6:..........7 10
Total (a+b) : ...........J 50
Total final : ............[ 0

uu/fuu/uunu  (date a laquelle le questionnaire a-été rempli)
(Signature du bénéficiaire)

V- (Le cas échéant) Eléments 3 attester par un médecin spécialiste en pneumologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste raconnu en pneumologis, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouve
dans la situation suivante :

U Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif
u J'atteste qu'il a regu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en 'occurrence
e et urr e e pae et e e o e sraenens sen neraeneee aenn . ((TATIEMENT ANti-tuberculeux administré) (7
Depuis le ULl / uu f uunu (date de début) 8
Durant uuil semaines (durée du traitement) (1)

U Je confinme donc 'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire.

u Je confirme qu'étant donné ia suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation

est administré.

ldentification du médecin spécialiste en pneumologie (nom, prénom, adresse; N*JNAMI) :

LI PR Pttt ]mom
A I I O O A A -1 By
T I I Y 0 A T g 100 )

Ly b (date)

{cachet) (signature du médecin)

ANNEXE C: Formulaire de demande de profongation

Formulaire de demande de prolongation de remboursement d'une spécialité pharmaceutique & base de sécukinumab
inscrite au § 8540300 du chapitre IV de 1z liste jointe a PA.R. du 1° février 2018 pour une spondylarthrite axiale sévére sans
signes radiographiques de spondylarthrite ankylosante

1~ Identification du hénéficiaire (nom, prénom, N°d’affiliation 4 I'0.A.) :

PP b Tt E il tnom
I O O I A -1
Lt ettt ettt numsrdafiliation)

Il - Eléments 3 atfester par un médecin spécialiste en rhumatologie :

Je soussigne, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, agé
d'au moins 18 ans, est atteint d'une spondylarthrite axiale sévére sans signes radiographiques de spondylarthrite ankylosante,
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diagnostiquée selon le bras ‘imagerie’ des critéres ASAS, st répondant insuffisamment & la thérapie conventionnelle et gqu'ifelle a
déja benéficié du remboursement d'un traitement de cefte spécialité pendant au moins 16 semaines.

Jatleste que ce traitement s'est montré efficace par une diminution d’au meins 50 % du score du BASDA! ou par une amélioration
absolue de 2 points, par rapport a 1a situation clinique du bénéficiaire avant linitiation du traitement.

Questionnalre: d’évaluation de Pactivité _de la_maladie (BASDAI, 3 compléter par le hénéficiaire dont Pidentité est
mentionnée ay point{ : _
{Veuillez indiquer d'une croix la case qui décrit le mieux vos capacités au cours de la semaine précédente)

1 COMMENT EVALUERIEZ-VQUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE FATIGUE ?
o [ |1 2 [1z2 14 {15 [ 18 [ t7 [ |8 [ |9 10
ABSENT EXTREME

2) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE DOULEUR AU NIVEAU DU CQU, DU DOS ET DES

HANCHES DANS LE CADRE DE VOTRE MALADIE (SPONDYLARTHRITE AXIALE SANS SIGNES
RADIOGRAPHIQUES DE SPONDYLARTHRITE ANKYLOSANTE) ?

0 1 2 3 4 5 6 [ 8 9 10
ABSENT EXTREME
3) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE DOULEUR/GONFLEMENT EN DEHORS DU COU, DU
DOS ET DES HANCHES ?
o 11 M2 s 14 s [s [ 17 8 19 11410
ABSENT EXTREME
4) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE GENE POUR LES ZONES SENSIBLES AU TOUCHER
QU A LA PRESSION 7
0 1 2 s 4 [ s 186 | 17| 18 g [ |10
ABSENT EXTREME
5) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE RAIDEUR MATINALE DEPUIS VOTRE REVEIL ?
o [ 11 1712 7113 4 15 | 18 7 8 | |8 | [0
ABSENT _ EXTREME
8) COMBIEN DE TEMPS DURE VOTRE RAIDEUR MATINALE APRES VOTRE REVEIL ?
Nombre
d'heures 0 W | | % % ’__ 1 1% 1% 1% 22
Score 0 1, 2,5 3,75 5 6,25 7.5 8,75 10
25
fotal des scores des questions 1a4: ........./ 40

Moyenne des scores des questions Set6:........... 10
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Total (a+b) : .........../ 50
Totatfinal : ............J0

by S un f uoiy  (date & laquelle le questionnaire a été rempli)
{Signature du bénéficiaire)
Sur base de ce qui précéde, jatteste que ce béndficisire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de cette
spécialité pendani une période de 6 mois {a concurrence de 3 conditionnements maximum de 2 stylos préremplis de 150 mg).
Je sollicite pour le bénéficiaire le remboursemant des conditionnements dont e nombre nécessaire pour assurer ce traitement

pendant une période de 6 mois est mentionné ci-dessous, compte tenu

- De ladate présumée de début de la prolongation du traitement : Lu/Ln/ugLing

- dela posologie de 150 mg tous les mois, ce qui porte:le nombre total de conditionnements nécessaires 4 :

U conditionnements de 2 stylos préremplis de 150 mg (maximum 3}

Je m'engage a aréter le traitement ultérieure avec cette spécialité durant la phase de maintenance en cas d'absence
d'amglioration & la situation clinigue du bénéficiaire, comparé a la situation clinique a la semaine 0. L'amélioration est définie
comme une diminution du score BASDAI d'au moins 50%, ou une amélioration absolue d'au moins 2 points par rapport a la valeur
de départ du bénéficiaire a la semaine 0.

En outre, je'm'engage a tenir a [a disposition du médecin-conseil les &léments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve
dans la situation attesiée.

Je m'engage également, lorsque e bénéficiaire aura regu le rembeoursement de la spécialité demandée, & communiguer au coliége
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, ies données codées relatives a I'évolution et au
devenir du bénéficiaire concemné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du § 8540300 du chapitre
IV de fa liste jointe & YALR. du 1°" févrer 2018.
Ul identification du médecin spécialiste en rnumatologte {nom, prénom, adresse, N°INAMI) :
O O I N R O I T T )
(T A O A €5,
I I A I L V1

I I I A I A

{cachet) (signature du médecin)

ANNEXE D : Modéle du formulaire de demande de remboursement aprés un traitement antérieur non remboursé:
Formulaire de demande de remboursement aprés un traitement non remboursé avec la spécialité pharmaceutique a base
de sécukinumab 150 mg pour [e traitement d'une spondylarthrite axiale sévére sans signes. radiographiques de
spondylarthrite ankylosante chez 'adulte {§ 8540300 du chapitre IV de la liste jointe & FA.R. du 1er février 2018)

{Cetie procédure n'est applicable que pendant une période transitoire de & mois A partir de la date de 'entrée en vigueur
du présent paragraphe, refatif au paragraphe 8540300 du chapitre IV de la liste jointe & A.R. du 1er février 2018).

1 = identification du bénéficiaire (nom, prénom, N*d'affiliation a FO.A.) :

N N A 0 A 0,
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LLLE L it Pl Ll ] prénom
LLLL TPt et P bt | touméro gaffiliation)

Il - Eléments 3 attester par un médecin spécialiste en rhumatologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que e bénéficiaire mentionné ci-dessus est agé
d’au moins. 18 ans, a déja bénéficié d'un traitement d'au moins 16 semaines avec des conditionnements non remboursés de la
spécialité pharmaceutique & base de sécukinurmab 150 mg pour le traitement d'une spondylarthrite axiale sévére sans signes
radiographiques de spondylarthrite ankylosante, et que ce bénéficiaire, avant l'initiation du traitement non-remboursé, remplissait
simultanément toutes les conditions figurant au paint a} du § 8540300 du chapitre |V de la liste jointe a4 YA.R. du 1er février 2018,
en l'occurrence des conditions relatives & la présence d'une sacro-iléite & I'|lRM du bassin, & de symptdémes axiaux graves,
mesurés par un BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index) d'au moins 4, & un taux sanguin de CRP (C-reactiv
Protein) supérieur & la valeur normale du laboratoire utilisé datant de moins de 3 mois avant [l'initiation du traitement avec
sécukinumab, & une réponse insuffisante & l'utilisation préalable et optimale d’au moins deux AINS (anti-inflammatoires non
stéroidiens) a des doses anti-inflammatoires pendant au moins trois mois ou une contre-indication médicale de 1'utilisation d’AINS,
a l'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi quaux mesures nécessaires quant 2 la prophylaxie d'une réactivation d'une
tuberculose latente.

J'atteste gue ce traitement non remboursé, d'au meins 16 semaines, s’est montré efficace, par une diminution d’au moins 50 % du
score du BASDAI ou par une amélioration absolue de 2 points, par rapport & la situation clinique du bénéficiaire avant Finitiation
du fraitement. :

Sur base de ce qui précede, jatteste que ce bénéficiaire entre en ligne de compte quant au remhoursement d'une prolongation du
traitement avec cette spécialité a base de sécukinumab, pendant une période de 6 mois maximum.

Je sollicite dong pour le bénéficiaire le rembéursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement
pendant 6 mois est mentionné ci-dessous, compte fenu :

- de[a date présumée de début de |a prolongation du traitement : Lu/UL/uuuy
- de la posologie-de 150 mg tous [es mois, ce qui porte le nombre total de conditionnements nécessaires & :
LU conditionnements de 2 stylos prérémplis de 150 mg (maximum 3)

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

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura regu le remboursement de la spécialité demandée, & communiquer au collége
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les donneas codées relatives & I'évolution et au
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du § 8540300 du chapitre
IV de la liste jointe 2 AR, du 1er février 2018.

Ill - Ranport complémentaire indispensable:

Comme limposent les dispositions du point f) du § 8540300 du chapitre IV de-la liste jointe 2 A R. du 1er février 2018, je joins au
présent formulaire un rapport circonstancié décrivant les différents éléments relatifs au traiterment antérieur non remboursé avec la
spécialité pharmaceutique & base de sécukinumab 150 mg.

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

(0 1 I 0
I T O I I O B R A R (=,
(S T I I A A )

Ll L b ] ] date)

(cachet) {signature du médecin)

BIJLAGE A : Model van formulier voor een eerste aanvraag
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Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van secukinumab 150 mg
ingeschreven in § 8540300 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018 voor ernstige axiale
spondylartritis zonder rontgenologisch bewijs van spondylitis ankylosans

| - Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.}

LA L PP T bl tnaam)
LLLI LIyttt 14 tvoornaam)
LLEI Lttt rt bttt d [ (aanstvitngsnummer)

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

Ik; ondergetekende, arts, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18
jaar oud is, en lijdt aan emsiige axiale spondylartritis zonder rontgenologisch bewijs van spondylitis ‘ankylosans, gediagnosticeerd
volgens de amm ‘imaging' van de ASAS criteria, die onvoldoende reageert op conventionele therapie, en tegelik voldoet aan alle
voorwaarden gesteld in punt a) van § 8540300 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij.het KB van 1 februari 2018.

Yoorwaarden met betrekking tot diagnostische criteria :
- Chronische [urnbalgie sedert meer dan 3 maanden, startende voor de leeftijd van 45 jaar, en
- Een sacrailiitis op MRI van het bekken, gedefinieerd als de duidelijke aanwezigheid van actieve inflammatoire [esies (oedesm
van heenmergfosteitis) met minstens 1 lesie op 2 opeenvolgende coupes, of minstens 2 lesies op dezelfde coupe,
gedocumenteerd aan de hand van het radiologisch verslag, en
- Minstens 1 van de typische karakteristieken van spondylarthropathieén zoals weergegeven hieronder :

* Inflammatoire lumbalgie (minstens 4 van de 5 volgende punten dienen aanwezig te zijn : beginteeftijd <40 jaar, isidieus

begin, verbetering met cefening, afwezigheid van verbetering met rust, nachtelijke pjinen)

* Artritis

* Enthesitis

* Uveltis

* Dactylitis

* Psoriasis

* Ziekte van Crohn/colitis ulcerosa

* aanwezigheid van antigeen HLA-B27

* Familiale geschiedenis van spondylarthropathieén

* gen goede inifigle respons op NSAIDs

* een verhoogde initiéle CRP waarde

Voorwaarden met betrekking tot ernstige axiale symptomen, gemeten via de BASDAI (Bath Ankylesing Spandylitis Disease
Activity Index) die groter-of gelijk is aan 4,

Voorwaarden met betrekking tot een recente bloedwaarde van CRP (C-reactive Protein), daterend van minder dan 3 maanden
voor de aanvraag fof vergoeding van deze specialiteit, die gestegen is boven de. normale waarde van het gebruikte
laboratorium;

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

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

Ik bevestig dat ik voor de adviserend arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische teestand volgens.
net mode) in bijlage B van § 8540300 van hoofdstuk [V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, en dat alle rubrieken
volledig ingevuld en ondertekend werden vodr het aanvangen van de behandeling, door de rechthebbende voor wat de BASDAI
vragenlijst betreft, door de arts-specialist in de pneumologie in desbetreffend geval, en door mezelf voor alle andere gegevens.

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met de farmaceutische specialiteit
op basis van secukinumab 150 mg noodzakelijk is, gedurende een beginperiode van maximum 16 weken.
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Ik vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling
gedurende de eerste 16 weken te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met

- de vooropgestelde begindatum van de behandeling: U U/LL/uuLL

- de dosering van 150 mg toegediend op weken 0, 1, 2, 3 en 4, gevolgd door een maandelijkse onderhoudsdosering
van 150 myg, wat het totaal aantal nodige verpakkingen voor de eerste periode van 16 weken brengt op:

H U verpakkingen van 2 voorgevulde pennen van 150 mg (maximum 4)

Ik verbind mij ertoe om elke verdere behandeling met deze specialiteit te stoppen vanaf week 16 wanneer geen klinische
verbetering van de rechthebbende wordt waargenomen in vergelijking met de klinische situatie op week 0. Een verbetering is
gedefinieerd als een daling van de BASDAI met minstens 50 % of een absoclute verbetering met minstens 2 punten op de BASDA),
in vergelijking met de beginwaarde van de rechthebbende op week 0.

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

Ik verbind me er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan een
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband mat 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 § 8540300 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

Il - Identificatie van de arts -specialist in de reumatologie (haam. voornaam, adres, RIZIV nummer}
1 I O A A=)

(Y O I O 2003 T

Lo d- LB g-LE - JRzived)

LLds Ll 11 (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

BIJLAGE B : Formulier met klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling met een farmaceutische specialiteit
op basis van secukinumab 150 mg ingeschreven in § 8540300 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari
2018 voor ernstige axiale spondylartritis zonder réntgenologisch bewijs van spondylitis ankylosans

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

I - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.)
LTI R Pd Pl tl il ]maam
(50 T I O O LS5
LLTELE LT et EfTTl] ][] f(aanstuitingsnummer)

il - Elementen te bevestigden dogr een arts -specialist in de reumatologie

1k, ondergetekende, arts, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18 jaar
oud is, en lijdt aan ernstige axiale spondylartritis zonder rdntgenclogisch bewijs van spondylitis ankylosans, gediagnosticeerd
volgens de arm ‘imaging’ van de ASAS criteria, die onvoldoende reageert op conventionele therapie, en tegelijk voldoet aan alle
voorwaarden gesteld in punt a) van § 8540300 van hoofdstuk iV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018.
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Voorwaarden met betrekking tot diagnostische criteria :
- Chronische lumbalgie sedert meer dan 3 maanden, startende voor de leeftijd van 45 jaar, en
- Een sacroflifis op MR van het bekken, gedefinieerd als de duidelijke aanwezigheid van actieve inflammatoire lesies (ocedeem
van beenmergfosteitis) met minstens 1 lesie. op 2 opesnvolgende coupes, of minstens 2 lesies op dezelfde coupe,
gedocumenteerd aan de hand van het radiologisch verslag, en
- Minstens 1van de typische karakteristiesken van spondylarthropathieén zoals weergegeven hieronder :

* inflammatoire lumbalgie (minstens 4 van de § volgende punten dienen aanwezig te zijn : beginlesftijd <40 jaar, insidieus

begin, verbetering met oefening, afwezigheid van verbetering met rust, nachtelike pjinen)

* Artritis

* Enthesitis

* Uveitis

* Dactylitis

* Psoriasis

* Ziekte van Crohn/colitis ulcerosa

* aanwezigheid van antigeen HLA-B27

* Familiale geschiedenis van spondylarthropathieén

* gen goede initi€le respons op NSAIDs

* gen verhoogde initiéle CRP waarde

Voorwaarden met betrekking tot emstige axiale symptomen, gemeten via de BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Index) die groter of gelijk is aan 4;

Voorwaarden met betrekking tot een recente bloedwaarde van CRP (C-reactive Protein), daterend van minder dan 3 maanden
voor de aanvraag tot vergoeding van deze specialteit, die gestegen is boven de normale waarde van het gebruikte
laboratorium;

Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaand, optimaal gebruik van minimum 2 NSAID's {niet-
steroidale anti-inflammatoire geneesmiddelen) aan anti-inflammatoire dosissen gedurende minstens 3 maanden of een

medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID's;

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

Ik bevestig dat chronische lumbalgie aanwezig is sedert meer dan 3 maanden, startende voor de leeftijd van 45 jaar bij de

rechthehbende.

Ik bevestig de aanwezigheid van een positieve MRI ter hoogte van de -sacro-iliacale gewrichten bij deze rechihebbende,

overeenkomend met de situatie waarvan de casus hieronder is aangeduid :

U Minstens 1 lesie op 2 opeenvolgende coupes, of
u Minstens 2 lesies op dezelfde coupe

Ik bevestig dat minstens 1 van de typische karakteristieken van spondylarthropathieén, zoals weergegeven hieronder, aanwezig is
(hieronder aanduiden):

u Inflammatoire lumbalgie (minstens 4 van de 5 volgende punten zijn aanwezig):
u beginleeftiid <40 jaar,
U insidieus begin
u verbetering met oefening
u afwezigheid van verbetering met rust
U nachtelijke pjinen

L Artritis

u Enthesitis

W Uveitis

L Dactylitis

U Psoriasis.

u ziekte van Crohn/colitis ulcerosa

u aanwezigheid van antigeen HLA-B27

u Farniliale geschiedenis van spondylarthropathieén

L een goede initiéle respons op NSAIDs
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u een verhoogde initigle CRP waarde

ik bevestig dat de rechthebbende zelf de BASDAI vragenlijst ingevuld heeft, ocpgenomen onder punt IV van dit formulier:
op utt/ uufuuuy  {datum waarop de vragenlijst ingevuld werd)

en dat er een score werd bekomen van :

uu op 10 {gemiddelde van de waarden, bekomen voor elke vraag afzonderlijk),

Ik bevestig dat er een verhoagde recente bloedwaarde van CRP, daterend van minder dan 3 maanden voor de aanvraag tot
vergoeding van deze specialiteit ingeschreven in § 8540300 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018, kon
worden vastgesteld t.o.v. de normale waarde :

Opuu/uu/fuuuy  {datum van het laboratoriumonderzoek)

Vastgestelde CRP-waarde: udy mgh

Normale CRP-waarde:  uud  mg/l

Ik bevestig dat de twee niet-steroidale anti-inflammatoire geneesmiddelen die voordien toegediend werden aan deze
rechthebbende, de volgends zijn :

Sinds ULl fuu / ouoy (datum aanvang)
| n een dosis van ulmg/dag
Gedurende UL weken {duur van de behandeling)
Sinds g /UL fuuuy  {datum aanvang)
In een dosis van LiL mg/dag
Gedurende uuUweken {duur van de behandeling)

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

Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van een evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende overeenstemt met de situatie

waarvan het vakje hieronder is aangekruist :

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

U Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief : een eventuele actieve TBC is adequaat behandeld en een arts -
specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt Vi van dit formulier. Een eventuele latente TBC
geeft aanleiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds. 4 weken werd opgestart, bevestigd door een arts -
specialist in de pneumologie (zie V).

Op grond hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis
van secukinumab 150 mg ingeschreven in § 8540300 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018.

Hi - Identificatie van de arts -specialist in de reumatologie {naam, voornaam, adres en RIZIV nummet)
N T 1 v I O A I R A 4=

1 A 0 A A A el

Lo - Db i I-LlI-LL ] JRzivne)

Ly L gl b L (datum)

{stempell e {handiekening van de aris}
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IV - Vragenlijst omtrent ziekteactiviteit (BASDAI) in te vullen door de rechthebbende wiens identiteit vermeld staat onder

puntl.

{Gelieve met een Kruisje het antwoord aan te duiden dat het best uw capaciteiten van de laatste week omschrijft}.

1)

HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN UW ALGEMENE VERMOEIDHEID ?

_l

0 1 2 4 8 7 a 10
ARWNEZIG EXTREEM
2) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE PIIN IN DE NEK, RUG EN HEUPEN DIE U ERVAART ALS GEVOLG VAN
UW ZIEKTE (AXIALE SPONDYLARTRITIS ZONDER RONTGENOLOGISCH BEWIJS VAN SPONDYLITIS
ANKYLOSANS) 7
IE 2 4 6 7 K 10
AFWEZIG EXTREEM
3) HOE BEOQORDEELT U DE ERNST VAN DE PIINZWELLING OP ANDERE PLAATSEN DAN DE NEK, RUG EN
HEUPEN ?
0 1 2 4 16 [T 17 | 19 [ |10
AFWEZIG EXTREEM
4) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE LAST DIE U HEEFT OF PLAATSEN DIE GEVOELIG ZLN BIJ
AANRAKEN OF DRUK ?
0 11 1 2 L— N 6 17 | BRE:] | 10
AFWEZIG EXTREEM
5) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE CCHTENDSTIJFHEID VANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT ?
0 1 2 4 miE 7 9 10
AFWEZIG EXTREEM
6) HOE LANG DUURT DE OCHTENDSTIJFHEID VANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT ?
Aantal [
uren o L lw | |% L 1% L 11% I_1V2 1% || =2
Score 0 1,25 2.5 3,75 6,25 7.5 8,75 10
totaal score van vragen 1 tot 4; ........../ 40
Gemiddelde van de score vanvragen5en6: ...........
Totaal (ath): .........I 50
Finaal totaal : ............/10

uu oo/ euuy (datum)

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

Ik, ondergetekende, arts, speciaiist erkend in de pneumologie, verklaar dat de hierboven verncemde rechthebbende zich in de
volgende situatie bevindt:

{ Radiografie van de longen positief of ean Mantoux-test positief
O Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg
Mel oo e (toegediende anti-tuberculose behandeling)
Sinds LU / LU/ UUUU (datum van aanvang)
Gedurende: uuuweken (duur van de behandeling)
G Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthgbbende

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

Identificatie van de arts -specialist in de pneumalogie {naam, voornaam, adres, RIZIV nummer)

PP b et bttt it dd | naam
LI PP Iy Pttt 1 [ voornaam)
b - b1 - | (RIZIV n)
| i/ ! {datum)
(sternpel] e {handtekening van de arts}

BIJILAGE C : Model van het formulier van aanvraag tot verlenging

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van secukinumab
150 mg ingeschreven in § 8540300 van hoofdstuk [V van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018 voor ernstige axiale
spondylartritis zonder réntgenologisch bewijs van spondylitis ankylosans '

I - Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V..

PO PPttt ettt {naam)
(6 O 0 I A 2T e
O TRt LT 11 ] (aanslitngsnummer)

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

Ik, ondergetekende, arts, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vernoemde rechthebbende, die minstens
18 jaar oud is, reeds vergoeding heeft verkregen van de behandeling met deze specialiteit, gedurende 16 weken, voor de
behandeling van emstige axiale spondylartritis zonder rontgenologisch bewijs van spondylitis ankylosans, gediagnosticeerd
volgens de arm ‘imaging’ van de ASAS criteria, die onvoldoende reageert op conventionele therapie.

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

Vragenlijst omtrent ziekteactiviteit (BASDAI) in te vullen door de rechthebbende wiens identiteit vermeld staat onder

puntl.
(Gelieve met een kruisje het antwoord aan {e duiden dat het best uw capaciteiten van de laatste week omschrijft).

1} HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN UW ALGEMENE VERMOEIDHEID ?
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0 1 2 13 4 5 6 7 8 9 10

AFWEZIG EXTREEM

2} HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE PN IN DE NEK, RUG EN HEUPEN DIE U ERVAART ALS GEVOLG VAN
UW ZIEKTE (AXIALE SPONDYLARTRITIS ZONDER RONTGENOLOGISCH BEWWS VAN SPONDYLITIS
ANKYLOSANS) ?

o 11 12 M= M4 15 e [z [Mle [l 10
AFWEZIG EXTREEM

3) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE PIIN/ZWELLING OP ANDERE PLAATSEN DAN DE NEK, RUG EN
HEUPEN ?
e Tl 12 13 14 M1 186 117 18 [ 19 110
AFWEZIG EXTREEM

4) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE LAST DIE U HEEFT OP PLAATSEN DIE GEVOELIG ZIIN Bl

AANRAKEN OF DRUK 7

0 1 2 3 4 5 5] 7 8 9 10
AFWEZIG EXTREEM
5) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE OCHTENDSTIJFHEID VANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT ?
o [ 11+ {712 [ 13 4 5 [T1s —47 8 (19 10
AFWEZIG EXTREEM
6) HOE LANG DUURT DE OCHTENDSTIJFHEID VANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT ?
Aantal _
uren o | |% | 1% | | % Pl 1 | 1% 1% | | =2
Score 0 1,25 2,5 3,75 5 6,25 7,5 8,75 10
totaal score vanvragen 1tot 4: ........../ 40
Gemiddelde van de score vanvragen 5en6: ........... 10
Totaal {atb): ........../ 50
Finaal totaal : ............H10

/U / uugy (datum )

{Handtekening van de rechthebbende)
Cp basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van bovenvermelde specialiteit op basis van
secukinumab gedurende een periode van 6 maanden (tot een maximum van 3-verpakkingan van 2 voorgavulde pennen van. 150
mg). |k vraag voor de rechthebbende de vergoeding aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling
gedurende een periode van 6 maanden te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met :

- de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling: Lu/Ue/Ue LI
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- de dosering van 150 mg iedere maand wat hat totaal aantai nodige verpakkingen brengt op:
L u verpakkingen van 2 voorgevulde pennen van 150 mg (maximum 3)

Ik verbind mij ertoe om elke verdere behandeling met deze specialiteit ingeschreven in § 8540300 van hoofdstuk 1V van de lijst
gevoegd bl het KB van 1 februari 2018 in de onderhoudsfase te stoppen wanneer geen klinische verbetering van de
rechthebbende wordt waargenomen in vergelijking met de klinische situatie op week 0. Een verbetering is gedefinieerd als een
daling van de BASDAI met minstens 50 % of een absolute verbetering met minstens 2 punten op de BASDAI, in vergelijking met
de beginwaarde van de rechthebbende op week 0.

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, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan een
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met de

evolutie en de prognose van de betrokken rechthebhende mee te delen volgens de medaliteiten bepaald door de Minister, zoals
beschreven in punt'g) van § 8540300 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

Il - Identificatie van de arts -specialist in de reumatologie (naam, voornaam. adres, RIZIV nummer)
LI T BB E]] ] naam)

T I I I O A U T

- L f-L ] wzvne

Lo g DL I/t 1| ] (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

BIJLAGE D: Model van het aanvraagformulier voor vergoeding na vroegere, niet-vergoedbare behandeling
Aanvraagformulier voor vergoeding na een niet-vergoedbare behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van
secukinumab 150 mg voor ernstige axiale spondylartritis zonder réntgenologisch bewijs van spondylitis ankylosans (§
8540300 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)

(Deze procedure is slechts geldig gedurende een overgangsperiode van 6 maanden, vanaf de datum van inwerkingfreding van
deze paragraaf met befrekking tot paragraaf 8540300 van hoofdstuk [V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.L.):
L LR L b PPt e E L[ L] | (naam)
1 I I 0 I O O O R R B A 2t

Lt rrprld (aansluiingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door 2en arts-specialist in de reumatologie:

ik ondergetekende, arts-specialist in de reumatologie, met ervaring op hét gebied van systemische behandeling van ernstige axiale
spondylartritis zonder réntgenologisch bewijs van spondylitis- ankylosans, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende
minstens 18 jaar oud is, reeds gedurende minstens 16 weken met nietvergoedbare verpakkingen van de farmaceutische.
specialiteit op basis van secukinumab 150 mg behandeld werd voor ernstige axiale spondylartritis zonder réntgenologisch bewijs
van spondylitis ankylosans, en dat deze rechthebbende, voor de instelling van de behandeling, tegelijk voldeed aan alle
voorwaarden gesteld in punt a) van § 8540300 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van1 februari 2018, in dit geval de
voorwaarden met betrekking fot een sacroiliitis op MRI van het bekken, tot ernstige axiale symptomen gemeten met een BASDAI
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groter of gelijk aan 4, tot een bloedwaarde van CRP die gestegen is boven de normale waarde van het gebruikte laboratorium
daterend van minder dan 3 maanden voor de opstart van de secukinumab behandeling, tof onvoldoende respons op het
voorafgaand optimaal gebruik van minimum twee NSAID's aan anti-inflammatoire dosissen gedurende minstens 3 maanden of bi
medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID's en tot afwezigheid van evolutieve tuberculose (TBC).

Ik bevestig dat deze niet-vergoedbare behandeling van minstens 16 weken doeltrefiend is gebleken door een daling van de
BASDAI met minstens 50% of een absolute verbetering met 2 punten op de BASDAI in vergelijking met de Klinische toestand van
de rechthebbende v6ér de aanvang van de hehandeling.

Op basis hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende in aanmerking komt voor een verlenging van de behandeling met deze
specialiteit, gedurende een maximumpericde van 6 maanden.

Ik vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen aan, waarvan het vereiste aantal om de behandeling
gedurende 6 maanden te verzekeren, hieronder wordt vermeld, rekening houdend met:

- De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling: uu/fu/uouLe
- de dosering van 150 mg iedere maand wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op:
u U verpakkingen van 2 voorgevulde pennen van 150 mg (maximum 3)

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

Ik verbind me er fevens toe, als.de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan het
college van arisen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met
de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals
beschreven in punt g) van §8540300 van hoofdstuk |V van de lijst gevoegd bij het K.B. van1 februari 2018.

Hl = Noodzakelijk bijkomende informatie (aanvullend verslag):
Zoals vereist in punt f'} van § 8540300van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het KB van 01.02.2018, vaeg ik bij dit formulier een
omstandig verslag dat de verschiliende elementen beschrijft mat betrekking fot de voorgaande niet-vergoedbare behandeling met
de farmaceutische specialiteit op basis van secukinumab 150 mg.

IV - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie {naam, voornaam, adres, RIZIV-nummer):

LU L PPl L1 T ] ] tnaam)
(T I A I O R VLT3 EE )
- L b L T-LE -1 e riziv)
ELL7 DLy L] (datum)
(stermpel) (handtekening van de arts)
ay) Au § 8540300, les spécialités suivantes sont insérées: ay) In § 8540300, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:
Dé&ncmination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1 Il
Opm Prijs de
remb
ex- Basis'y
usine / | {egem
buiten
pedrijf | ex-
usine /
buiten
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l l l bedrijf I l
COSENTYX 150 mg/ml NOVARTIS PHARMA ATC: LO4AC10
8-305 3267-846 2 stylos préremplis 1 ml solution 2 voorgevulde pennen i m| ) 986,90 995,90 8,00 12,10
injectable, 150 mgfmi oplassing voor injectie, 150 mg/ml
3267-846 902,53 802,63
B-305 * 7714-991 1 stylo préremgii 1 mL, solution 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 481,6950 | 481,8850
injectable, 150 mg/mL vaor injectie, 150 mg/mL
B-305 ** 7714-991 1 stylo prérempli 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 478,3400 | 478,3400
injectabte, 150 mg/ml voor injectie, 150 mg/mL

az) Au § 8550100, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 8550100

a) La spécialité pharmaceutique a base de sécukinumab fait fobjet.d'un
remboursement si elie est utilisée pour le fraitement d'une adhrite
-psoriasique insuffisamment contrlée, chez des bénéficiaires 4gés d'au
moins 18 ans, chez lesquels une des deux cenditions suivantes sont
remplies:

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

i. Présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 5 articulations;

ii.. Obtention d'un index d'au mains 25 au HAG (Health Assessment
Quastionnaire}. L'index est obtenu en exprimant le toiai de fa semme
des valeurs pour toutes [es questions en pourcentage de la somme
maximale théoriguement possible qui est de 0. Le questionaaire dojt
etre rempli et signé par le bénéficiaire lu--méme sur Pexemplaire du
formutaire de description clinique qui $eéra tenu a disposition du
médecin-conseil suivant les modalités visées au poini ¢) ci-dessous;

iit, Réponse insuffisante & I'utilisation préalable de méthotrexate qui, &
moins d’'une intalérance constatée, malgré l'association d'acide
felique, doit avoir &té administré en intramusculaire ou par voie crale
pendant auy moins 12 semaines a une dose minimum de 15 mg par
semaine;

iv. Réponse Insuffisante 3 I'utilisation préalable d’au moins un anti-,
TNF, administrée a la dose optimale pendant au moins 3 mois QU une
intolérance & un traitement anti-TNF établie et documentée. Ce
traitement par anti-TNF doil avoir été remboursé sur base des
conditions du § du chapitre IV qui Iui sont applicable ;

v, Absence de tuberculose évolutive correspondant & une des deux
situations suivantes:

--Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément
négatifs;

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif :
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité
pharmaceutique & base de sécukinumab ne sera accordé que pour
autant que Pabsence de tuberculose évolutive soit attestée par un
médecin spécialiste en pneumologie sur le formulaire de
description clinique qui sera tenu & disposition du médecin conseil
suivant les modalités visées au point c} ci dessous. En cas de
fuberculose aclive, celte spécialité ne sera remboursée qu’en cas
d’aitestation par un médecin spécialiste en pneumologie d'un
traiterment adéqguai de la tuberculose. En cas de susgpicion de
tuberculose latente (test de Mantoux pasitif et/ou suspicion de
séquelles de tuberculose 4 [a radio du thorax), celte specialité ne
paut &tre remboursé que lorsqu'un traitement prophytactique d'une

az) In § 8550100, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 8550100

a) De farmaceutische spacialiteit op basis van secukinumab komt in
aanmerking vour vergoeding wanneer ze gebruikt wordt voor dé behandeling
van psoriatische artritis die cnvoldoende onder controle is, bij
rechthebbenden van minstens 18 jaar bij wie &&n van de twee volgende
voorwaarden vervuld zijn:

1. Rechthebbenden met polyarticulaire erosieve psoriatische arlritis met
tegelijk :

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

ii. Een index van minstens 25 op de HAQ {Health Assessment
Questionnaire). De index wardt verkregen door de som van de
waarden bekomen voor alle vragen procentugel uit te-drukken ten
opzichie van de theoretisch maximale som die 60 is. De vragenlijst
moetl deor de rechthebbende zelf ingevuld en onderiekend worden op
het formulier met de klinische beschrijving dat ter beschikking wordt
gehauden van de adviserend-ans volgens de modaliteiten beschreven
onder punt ¢) hierna volgend:;

iii. Cnvoldoende respons ap:het voorafgaande gebruik van
melhetrexaat dat, behalve wanneer het niet verdragen wordt ondanks
associatie met foliumzuuy, gedurende ten minste 12 weken in een
minimumdosis van 15 mg per week via intramusculzire of orale weg
werd toegediend;

iv. Onvoldoende respons ap het voorafgaande gebruik van ten minste
&én anti-TNF, toegediend aan de optimale desis gedurende ten minste
3 maanden OF een vastgestelde en gedeccumenteerde intolerantie op
een anti-TNF behandeling. Deze anti-TNF behandeling moet vergoed
zijn geweest op basis van ¢e voorwaarden zoals vermeld in de § van
hoofdstuk IV die op deze van toepassing zljn;

v, Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan één van de
twee higrna voigende situaties:

~ Radiografie van de jongen en Mantoux-test : beiden negatief,

- Radiografie- van de longen positief of een Mantoux-test positief: in
dit geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialitelt op
basis van secukinumabs slechts toegekend weorden indien een arts-
spacialist in de prneunologie de afwezigheid van evelutieve TBC
verklaart in het formulier met de klinische beschrijving dat ter
beschikking moet gehouden worden van de adviserend-arts,
volgens de medaliteiten onder punt c) hierna volgend. Bij actieve
TBC kan deze specialiteit enkel vergoed worden na attestering van
een adequate tuberculostaticabehandeling door een aris-spacialist
in de pneumologie. Bij suspectie van latente TBC (positieve
Mantoux-test en/of suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan
deze specialiteit slechts terugbetaald worden 4 weken na start van
een profylactische TBC behandeling, geattesteerd door een aris-
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réactivation de la tuberculose latente attesté par un médecin
spécialiste en pneumciogie a été instauré depuis au moins 4
semaings.

2. Bénéficlaires avec arthrite psoriasigue érosive ou avec pincement
articulaire de type ofigo-articulaire avec simulianément;

i. Présence d'une arthrite active au niveau d’au moins 3 articulations,
dont au moins une est une articulagtion.majeure {hanche, genoux,
cheville, épaule, coude, peignet);

ii.-Obtention d’un score d’au moins 4 au NRS {(Mumerical Rating Scale)
€valué séparémaent par le bénéficiaire et par le médecin pour
I'articulation majeure Ja plus atteinte;

iii. Réponse insuffisante & l'utilisation préalable d'anti-inflammatotres
naon stéroidiens, & moins d’une intolérance constatée, de sulfasalazine
(S8Z} qui, a meins d’'une intolérance constatée, doit avoir été
administrée & une dose minimum de 2 gr par jour pendant au moins 12
semaines, et du méthotrexate qui, & meins d'une inta!érance constatée
malgré 'association d'acide folique, doit avoir 818 adminisiré en
inframusculaire.ou par voie orale & une dose. minimum de 15 mg par
semaline pendant au mains 12 semaines. Deux séances de thérapie
locale {intra-articulaire) avec stéreides dans la méme articulation, &
mains d'une centre-indication documentée doivent dgalement aveir &ié
effectuées endéans 3 mais;

iv. Réponse insuffisante 4 ['utilisation préalable d'au meins un anti-
TNF, administrée a la dose optimale pendant au moins 3 mois OU une
intolérance & un fraitement anti-TNF éiablie et documentée . Ce
traitement par anti-TNF doit avoir é1é remboursé sur base des
conditions du § du chapitre IV qui lui sont applicable ;

v. Absence de tuberculose évolutive correspondant a une des deux
sltuations suivantes:

- Radiographle pulmonaire et Test de Mantoux simultanément
négatifs;

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif :
dans ce ¢as, & remboursement du traitement avec 1a spécialité
pharmaceutique 4 base de sécukinumab ne sera accordé que pour
autant que I'absence de tuberculose évolutive soit attestée par un
médecin spécialiste en pneumologie sur le formulaire de
description clinigue qui sera tenu a disposition du médecin conseil
suivant les modalités visées au point c) ci dessous. En cas de
tuberculose ative, cette spécialité ne sera remboursée qu'en cas’
d'attestation par un médecin spécialiste en pneumologie d’'un
traitement adéquat de la tuberculose. En cas de suspicion de
tuberculose latente (test de Manitoux positif et/ou suspicion de
séquelles de tuberculose a la radio du thorax), cette spécialité ne
peut &fre remboursé que orsqu'un fraitement prophylactique d'une
réactivation de [a fuberculose latente attesté par un médecin
spéciaiiste en pneumologie a été instauré depuis au moins 4
semaines.

b) Le nombre de conditionnements remboursables fiendra compte d’une
posclogie de 300, administrée aux semaines 4, 1, 2, 3 et 4, en traitement
d’initiation, puis tous les mois n traitement d’entretien de 300 mg.

¢) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin-
conseil d'un formulaire de demande, dornt le mod&le est repris & 'annexe A,
du présent paragraphe, Le formulaire de demande doit &tre complété par un
médecin spécialiste en rhumatologie, qui; ainsi, simultanément :

1. Atteste que toutes les conditions figurant au point a-1) ou a-2) ci-
dessus sont remplies avant l'initiation du traitement ;

2. Atteste qu'il tient & la dishosition du médecin-censeil un formulaire de
description clinique dont le modéle figure a 'annexe B-1 et B-2 de la.
présente réglementation, dant toutes les rubriques ont été entiérement
complétées et signées avant l'initiation du traitement, par lui-méme,
médecin spécialiste en rhurnatologie;

specialist in de pneumologie.

2. Rechthebbenden met oligoarticulaire erosieve psoriatische ariritis of
gewrichtsspleetvernaywing met tegelijk:

i. Aanwezigheid van actieve antritis ter hoogte van ten minste 3
gewrichten, waarvan minstens &én een groter gewrieht is (heup, knie,
enkel, schouder, elleboog, pols);

ii. Een score van minsiens 4 op de NRS (Numerical Rating Scale),
afzonderlijk beoordeeld door de rechthebbende en daoor de arts voor
het meest aangetaste grotere gewricht;

iii. Onvoldoende respons op het vooraigaande gebruik van niet-
steroidale anti-inflammateire farmaca, behalve wanneer ze niet
verdragen worden, van sulfasalazine (S52) die, behalve wannesar ze.
niet verdragen wordt, minstens gedurende 12 weken in een
minimumdosis van 2 g per dag werd toegediend, en van methotrexaat
dat, behalve wanneer het niet verdragen wordt ondanks associatie met
foliumzuur, minstens geduwrende 12 weken in een minimumdesis van
15 mg per week via intramusculaire of crale weg werd toegediend.
Binnen de drie maanden werden in hetzelfde gewricht eveneens twee
behandelingen met lokale {intra-anticulaire) therapie met steroiden
ultgevoerd, behalve wanneer hiervoor een gedocumenteerde contra-
indicatie bestaal;

iv. Onvoldoende respons op het voorafgaande gebrulk van ten minste
één anti-TNF, toegediend aan de optimale dosis gedurende ten minste
3 maandent OF een vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie ‘op
een anti-TNF behandeling. Deze anti-TNF behandeling moet vergoed
zijn geweest op.basis van de voorwaarden zoals vermeld in de § van
heoofdstuk 1V die op deze van tospassing zijn;

v. Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan één van de
twee volgende Situaties:

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in
dil geval zat de vargoeding van de farmaceutische specialiteit op
basis van secukinumab slechis toegekend worden indien een aris-
specialist In de pneumologie de afwezigheid van evolutieve TRC
verklaart in het formulier met de klinische beschrijving dat ter
beschikking moet gebouden worden van de adviserend-ans,
voigens de modaliteiten onder punt c) hierma volgend. Bij actieve
TBC kan deze specialiteit enkél vergoed worden na attestering van
een adequate tuberculostaticabehandeling door een arts-specialist
in de pneumologie. Bij suspectie van latente TBC (positieve
Mantoux-test en/of suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan
deze specialileit slech!s terugbetaald worden 4 weken na start. van
een profylactische TBC behandeling, geattesteerd door een arts-
specialist in de pneumslogie.

b} Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een dosis van
300 mg toegediend op weken ©, 1, 2, 3 en 4, gevolgd door een maandelijkse
cnderhoudsdosering van 300 mg.

c) De vergoeding Is gebaseerd op een aanvraagformulier, voordien
afgeleverd aan de adviserend-arts, waarvan het model als bijlage A bif deze
paragraaf is opgenamen. Het aanvraagforrnulier wordt door esnarts-
specialist in de reumatologie ingevuki die zo tegelijkertijd :

1. Verklaart dat alle voorwaarden vermeld onder punt a-1) of a-2)
hierboven vervuld zijn woér de aanvang van de behandeling;

2. Verklaart dat hij een formulier met de kiinische beschrijving ter
beschikking houdt van de adviserend-arts waarvan het model als bijlage
B-1 en B-2 van deze reglementering is opgenomen, en waarvan alle
rubrieken volledig werden ingevuld en ondertekend vé6r de aanvang van
de behandeling, door hemzelf, arts-specialist in de reumatologie;
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3.Menticnne la date présumée de début de traitement, la posclogie et [e
nembre de conditionnements sounaités;

4. S’8ngage A tenir 4 [a disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve établissant que le bénéficiaire concemeé se trouvait dans [a
situation attestée;

5, S'engage 4 communiquer au collége de médecins, désigné par ja
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives & I'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les
modalités décrites au point.q) ci-dessous.

d) Sur base du formulaire de premigre demande gont le modéle figure &
'annexe A de la présente réglementation, signé et diment complété par le
médecin spécialiste en rhumatelogie, le médecin-conseil délivre au

bénéficiaire la ou les attestations dont le modéle est fixé sous “e" de l'annexe.

11l du présent.amrété, dent le nombre de conditionnements autorisés est limité
en fonclion de la pesclogie recommandée, et dont la durée de validité est
limitée & une période maximale de 16 semaines avec un maximum de 8
conditionnements de 1 stylo prérempli de 300 mg.

e) Les autorisations de remboursement peuvent élre prolongées a.terme
pour de houvelles périodes de 12 mois maximum avec un maximum de 12
conditionnements de 1 style prérempli de 300 mg, sur base chague fois d'un
formulaire de demande de prolongation dont l& modale figure & I'annexe C de
la présente réglementation, signé et ddment.complété par le médecin
spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus, qui, ainsi, simullanément:

a) pour P'arthrite psoriasique de type poly-articulaire:

Contirme que ce traitement avec cette spécialité s'est montre.
efficace par une diminution d’au moing 20 % du nombre
d’articulations atteintes d'une arthrite active ef de I'index-au HAQ
(Health Assessmant Questionnaire), par rapport 4 |a situation
clinique du bénéficiaire avant Finitiation du traitement.

b} pour T'arthrite psoriasique de type oligo-articulaire:

Gonfirme que ce traitement avec celte spécialité s'est montré
efficdce a la fois par une amélioration de minimum 2 points sur
I'évaluation NRS (Numericat Rating Scale) rempli séparément par
le béneficiaire et le médecin pour l'articulation majeure ta plus
attginte.

2. Mentionne la date présumée de début de Ia prolongation de traitement,
la posologie €t le. nombre de conditionnements. souhaités;

3. S’engage 4 communiquer -au collége de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives a 'évolution et au devenir du bénéficiaire 'concerné, suivant [es
modalités décrites au point g) ci-dessous.

f) Sur base du formulaire de- demande de prolongation dont le modele figure
4 Yannexe C de la présente réglementation, signé et diment comptété par le
médecin spécialiste en rhumatologie, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire la ou les attestations dont le modéle est fixé sous “e” de l'annexe
11l du présent arrété, dont le nombre de conditionnemenis autorisés estlimité
en fonction de la poselogie recommandée, et dont 1a durée de validité est
limitée & une période maximale de 12 mois avec un maximum de 1
conditionnements de 1 stylo prérempli de 300 mg.

g} Afin de permettre & [a Commission de Remboursement des Médicaments
'exécuter les missions définies & Particle 29bis et 35bis de ta Loi du 14 juillet
1994, notamment en ce qui concarne une medification ultérieure de
I'inscription des spécialités pharmaceutiques, le remboursement de la
spécialité est accardé pour autant que des données codées, refatives a
V'évolution et au devenir des bénéficiaires recevant ce remboursement,

3. De vooropgestelde begindaturn van de behandeling, de posologie en
het aantal gewenste verpakkingen vermeidt;

4. Zich ertoe verbindt het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de betrokken
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevind?, ter beschikking van
da adviserend-arls {¢ houden;

8, Zich ertae verbindt de gecaodeerde gegevens betreffende de evolutie en
de prognose van de hetrokken rechthebbende, mee te delen aan het
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen, voigens de modaliteiten voorzien in punt g) hierna
volgend.

d) Op basis van het formutier voor een eerste aanvraag, waarvan het model
als bijlage A van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig ingevuld
en ondertekend werd door de arts-specialist in de reumatologie, zal de
adviserend-aris aan de rechthebbende het of de attesten afleveren waarvan
het model is vastgesteld onder “¢” van bijtage il van dit beslult waarin het
aantal toegestane verpakkingen beperkt is afhankelijk van de aanbevolen
pasolcgie en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een maximale
periode van 16 weken met een maximum van 8 verpakkingen van 1 pen van
300 my.

&) De toelating tot vergoeding terugbetaling mag na afioop verlengd worden
voor nieuwe perieden van maximum 12 maanden met een maximum van 12
verpakkingen van 1 vocrgevulde pen van 300 mg, telxens door middel van
een formulier van aanvraag tot verlenging, waarvan het model als hijlage C
van deze reglementering is opgenomen. Deze varlenging wordt volledig
ingevuld en ondertekend door de aris-specialist in de reumatologie hierboven
beschreven, die zo-tegelijkertijd:

1.
a) voor polyarticulaire psoriatische artritis:

Bevestigt dat de behandeling met deze specialiteit doeitreffend
was, door een vermindering met minstens 20 % van het aantal door
actieve artritis aangetaste gewrichten en door een daling met
minstens 20% van de HAQ-index (Health Assessment
Questionnaire}, vergeleken met de klinische toestand van de
rechthebbende vo6r de aanvang van e behandeling.

b} voor oligoarticulaire psoriatische artritis:

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

2. De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling,
de posalogie en hel aantal gewenste verpakkingen vermeldt;

3. Zich ertoe verbindt de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie en
de prognose van de betrokken rechthebbende, mee tg delen aan het
college van arisen, aangeduid door de Commnissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten voorzien in punt g) hiema
volgend,

) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het
model als bijlage C van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig
ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de reumatologie, zal
de adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren
waarvan het model is vastgesteld onder “e” van bijlage Il van dit besluit
waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt is afhankelijk van de
aanbevclen posologie en waarvan de geldigheldsduur beperkt is tot.een
maximale periode van 12. maanden met een maximum vanr 12 verpakkingen
van 1 pen van 300 mg.

gy Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan de
taken te vervullen zoals beschreven onder art. 29bis en 35bis van de Wet
van 14 juli 994, namelijk betraffende een latere wijziging van de.inschrijving
van farmaceutische spacialiteitan, wordt de vergosding van de specialiteit
toegestaan, voar zover dat de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze vergoeding krijgen,

101



zol

(2iaeUUCYSONY) JUBLLSSISSY UYEoH) DVH NE §Z SUIOW NE P XSpUl un,p Uohusiqo,| B S2AE|a) SUOIpUSD -
! SUOKEINORIE G SUIOW NP NEAAIU NB SARDE SJUUYHE auUn,p saussald ) g SaAle|al suojipuo] -

(1ueweuemalmap np sa;ep) nnnn/nn,rnn neg nnnn/nn/nﬂ np

: sjjercads wop

{-se|qeondde wos In| Inb Al @1ideyo np § NP SUORIPUOD S8P BSEQ NS PSINOGUIBI 919 .JIoAE
Hop ANL-RUE Juslls)ies 30 GN) e9jusinoop 1o lldel? 219 e JNL-Iue Jusiees) un g aoueIgjojul| anb sissie,r N

(Juewealzm Jelmep np sa;ep) r'll'lrlrlmn/r‘ln ne rlnnn/nr'l/nn np

: g)l|e1oads WON

‘(se|qeadde wos 10| Inb A smdeyd ng

§ np SUCHIPUCD Sap BSE] JNS BSINOYIBI 919 JIOAE HOP AN 1 -IjUe Jed Jusweyen 37 "gN) 'sIoW ¢ suiow ne juepusd
ajelndo asop sun g JEIDYaUSY 93 Z8YD JUSWSIN3USIUE SASIUILLPE 818 B N 1-IWe un sujow nenb e)ssye,r n

¢ 29IUBWINTOP 39 2ljgele JN1-IUE JUsws s Un & a2uels|olUl aun (O sioW & sulow ne juepuad sjewido asop
] & 92nsIUIWpE JNL1-IUE un Suotu Ne,p sjgeleard uones|in g sjuesyhsul asuodsl @un g SaAjE|a) SUORIpUOD) -
sjexasoyjew ep ajge|easd sjewndo uones|in, g sjeswnsu esuodal Bun B SaAE(BI SUORIPUOD -

:algnope-Aod adAr sp enbiseuosd ajliyuy O

'8LOZ JaUADS 51 NP "Y'V & Swunol elsy) e) 8p Al @aideyd np goL0SS8 § np (z-€ no (|-2 juiod ne jueinBy suopuod
82) seno} Juswsueynuis Jdws: 19 23]04u0o UaWWESYNSY anbiseyosd slUYyHe sunp JuERE Jsa ‘sue gl sulow nep sbe
189 SNSSIP-10 QUUORUALL alRnLsuad 3| anb aypad 'HGoioIRWNY US NUUODSI B)SiBIads ‘sUPSPIW Us insjoop ‘subissnos ep

TOIBO[UIEWINL] UD 9)SI[ei0ads tpgepoll un Jed 183safe B sjualug)g — ||

(opengeposewny) T T [T TTTTTTTTITTTTITTT
woupl) [ T T ITTITTTITRTTIERTTT

oy FPTHETTTITTTLTITITTTITITTT

"V 0. 2043 UCHENLJE,p, N "Wousd

WioU) GAIEIa[jguaq np UOHEIRAUeP] — |

(10T 19MA3} 1 0P "Y'V, & sjuto] ayst| e ep Al asudeys np 0010558

§} aNL-nue un sulow ne.p s|gejeasd uonesyan,| €

sjuesiynsul asuodas syude ‘aynpe,| ap anbisenosd syuyue sun Jnod

Bw gpg qewnupynogs ap aseq ¢ anbynasewueyd syijeraads aun,p Juswasinoqial sp apuewsp siaiwald ap aJie|nuLiog
: apuewWap argwaesd ep 211BINULIOY NP dj@pow ap Uomsodold ¥ axauuy

‘ueelsabaoy

300U S| qelunziyaxi jo 1se|weaide ‘gewnupis)sn ‘[ofad qewnz|jopan
‘qewnwyjof ‘qewnwepe jdaolauea ‘qelIXIuUl UBA SISEQ do usyepewads
ap uen uge oW yopenads azap uea BuipaoBiaa aBiplipifiles aq (|

‘(166 Jo 961 'SBL 'vB. '€6/ '06L ‘SEL ‘B

‘gag do pusbipuia Jawwnuanesnuapl-Alzid) sibolojewnal ap Ul jsigloads
-sHe uae toop plasebdo Yiussioon usa do usasiyssablcon piam Bupyedian
Usy301;aq ap Usipul usplom pusyshao sjyoals uey Gulpsobiaa ag (Y

-JaJSIUIW ap Joop pleedad ualalepROW 3p suaboa

‘Ug|appiwisaaua s Sulleyeowaba] aiss|unuon ap Joop pihpabuee "uasye
uen abajjo U3 UBE UBlap 9} 98I SpuBqQaYIYIRS UBNR0Ieg 8P ueA asoubosd
ap ue e)injona 8p apuajelian suasabab aplsapooab ap 'uabalyab uaggay
‘Bulpachiaa ap alp Uspuaqqseylysal sp Jooa ‘aoue Yoz (9 jo (o wnd Japua
usAssyosaqg uasogusiy “eifiojolewinas ep Ui isiieloads-sue ap JpuIGIan 30UEE(]

‘uanoineshuiwayasaqsiaaabagy ap UsA salApe eu

uajapplussausn Buiwoyiaowaba] sissiwwoe) ap uea |9jstooh do phajebisen
J2ISIUI 8P JOOP UBPJOM UBAIS 3JEN|BAD 8D US Ua|awezian 18y 'ajens|bar
ap 'susaabieb ep uea piee ap 10y BuBpaladg 19w uaysyepoW g ‘eneneAl
uae uea uayewyn uaficw diamispuo 1oy va usplom piaasstbareb usuuny

‘gsuoine siewel |58,u qewnzygx| no jsepwasde ‘qeuwnu)ysisn
‘1oBad qewnz)joyad ‘qewnwiob ‘qewnljepe Jdadiauea ‘geWIXTUL 9P s5ed
B sajlelnads sap aun oaAe 2)ljE0DdS a}as ap FUBNNWIS JUALEIASINOAWIEs @7 (1

(L66°no 961 'G6. '¥6. 'SEL '06L 'SEL 'E6S ‘985

Jed yueuiunisl 95 JWYN| LONEDINUSRLE oiswinu) alBojolewnyd ua ajs)(elagds
ulgepaw un Jed agbipal aoueUUGpIo aun Ins Juasasd 918 B auadueD
Juatssuuolpuos 9| 1s enb gpioode ang wad su Juswasinogusl a7 (y

“ansiu eyatJed saaxy

SPEPOW $8| JUBAINS ‘JUISUOD BIIBIDIIFUSY NP JJUaASP NE 18 UOINOAD,|

B S3AIJB|2] S99p 0D S9JULOP SB[ ‘S|USWEDpa sap JUstiasinoquay

ap uelssiwwos 2| sed ublsap 'suipepell ap aBa(|oa ne Janblunwiwos

B ‘Juswas/noqual 9] ndal juoine Inb sauec)tsusq se| Jnod ‘abebuas (8 no
(9 Juj0d ne snssap-19 asia s1B0L0IBWAY] US 91SI(BIDads UPBPY 3] '1B)s J8a v

*SBZUIOP 58P UoRI90IY

ap g)Loiny,[ ©P S|AE sglde SJUALLUES|PSW Sep JUSISSINOYWa) 3P UOISS|LWInD
€] ap uolisodosd B[ Ins ansIUIW Bl/8] Jed saax)y Juocs USHENBAS] B 12

ajo3||o0 | B 'JusiuansiBaiua,| B “seguucp $2p 2JnlBU B| B SOANE[) S9)|BpOL
887 "Uolien|ead aun,p jalqo, aies Juassind Ja saalsibasua aJie Juassind



- Conditions relatives & l'absence actuells de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant & la
prophylaxie d’'une réactivation d'une tuberculose latente.

[ Arthrite psoriasigue de type oligo-articulaire:
- Conditions relatives a une réponse insuffisante & 'utilisation optimale prealable

d'anti-inflammatoires non stéroidiens;

de sulfasalazine ;

de méthotrexate ;

de deux séances de thérapie locale (intra-articulaire) avec stéroides dans la méme articulation, & moins d’une

confra-indication documentée, endéans 3 mois;
- Conditions relatives & une réponse insuffisante a l'utilisation préalable d’au moins un anti-TNF, administrée & la
dose optimale pendant au moins 3 mois OU une intolérance a un traitement anti-TNF établie et documentée;

I J'atteste qu'au moins un anti-TNF a été administré antérieurement chez ce hénéficiaire 4 une dose optimale
pendant au moins 3 mois, (NB. Ce traitement par anti-TNF doit avoir été remboursé sur base des conditions du §
du chapitre IV qui lui sont applicables).

Nom spécialité ;
du uofuufuy uu au uuluuluuuu (dates du dernler traltement)

0 Jatleste que l'intolérance & un traiternent anti-TNF a été établie et documentée (NB: ce traitement anti-TNF doit
avoir &té remboursé sur base des conditions du § du chapitre IV qui lui sont applicables.)

Nom spécialité : . ..
du uu/uu/uuuu au uufuu/uuuu (dates du dermer trartement)

- Conditions relatives & la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 3 articulations, dont au moins une est
une articulation majeure ;

- Conditions relatives & 'obtention d'un score d'au moins 4 au NRS (Numerical Rating Scale) évalué séparément par le
bénéficiaire et par le médacin,

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

Jatteste que je tiens a la disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modéle figure &
Fannexe B du § 8550100 du chapitre IV de la liste jointe & I'A.R. du 1% février 2018, dont toutes les rubriques ont &€ entidrement
complétées et signées avant linitiation du traitement, par le bénéficiaire pour le HAQ et pour le NRS dans le cas échéant et par
moi- méme pour tous les autres items.

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialite pharmaceutigue
& base de sécukinumab 300 mg pour une période initiale de 16 semaines maximum. Je sollicite donc. pour [e bénéficiaire le
remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement pendant les 16 premiéres semaines
de traitement est mentionné ci-dessous, compte tenu:

- de [a date présumée de début du traitement : Lu/LIU/LIELL

- dela posologie de 300 mg administrée aux semaines 0, 1, 2, 3 et 4 en traitement d'initiation, puis tous les mois en
traitement d’entretien de 300 my, ce qui porte le nombre de conditionnements nécessaires pour [a premiere période de
16 semaines a :

u U conditionnements de 1 stylo prérempli de 300 mg (maximum 8)

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

Je m'engage également, lorsque e bénéficiaire aura regu e remboursement de la spécialité demandée, a communiquer au
collége de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Mé&dicaments, les données codées relatives a
I'évolution et au devenir du bénéficiaire concermné, suivant les modalités fixées par la Ministre, comme décrites au point g) du §
8550100 du chapitre IV de Ia liste jointe & FA.R. du 17 février 2018.
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0l — Identification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom, prénom, adresse, N°INAMI) :

0 0 o O A =1,
A 1 A O O (1,

Lt - L d-LET-Ld 1] oo INamy

L e L (date)

{cachet du médecin) {signature du médecin)

Annexe B-1 : Modéle du formulaire de description clinique avant 'initiation du traitement de Parthrite psoriasique de type
poly- articulaire:

Formulaire de description clinique avant linitiation d'un fraitement avec une spécialité pharmaceutique & base de
sécukinumab 300 mg pour une arthrite psoriasique de type de poly-articulaire, aprés réponse insuffisante a Putilisation
préafable d’au moins un anti-TNF (§8550100 du chapitre IV de la liste Jointe & PA.R. du 1°" février 2018)

{2 conserver par le médecin specialiste demandeur et a tenir a la disposition du médecin-conseil du bhénéficiaire
concerné)

|- [dentification du bénéficiaire (nom, prénom, n° d’affiliation chez ['O.A.):
LA LI b ettt i dl fnom

I N 7 )
Ll L L] | (uméro draiiliation)

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

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est agé
d’au moins 18 ans, est atteint d'une arthrite psoriasique de type poly-articulaire insuffisamment contrélée et remplit simultanément
toutes les conditions figurant au point a-1) du § 8550100 du chapitre IV de la liste jointe a FA.R. du 1*" février 2018:

~ Conditions relatives a une réponse insuffisante a l'utilisation optimale préalable de méthotrexate pendant 12 semaines;
- Conditions relatives & une réponse insuffisante & |'utilisation préalable d’au moins un anti-TNF, administrée a la dose optimale
pendant au moins 3 mois OU une intolérance & un traiternent anti-TNF établie et documentée,

- Conditions relatives & la présence d’une arthrite active au niveau d'au mains cing articulations;

- Conditions relatives a Fobtention d’un index d’au moins 25 au HAQ {Health Assessment Questionnaire);

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

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

- Le uu/urfuncid (date)
~AUNIVEAU Tl ..o e e e e e lOCATISETION artiCulaire)

J'atteste que le méthotrexate a été administré antérieurement chez ce bénéficiaire:
Depuis le uu/uu/uiin (date de début)

A la dose de LU mg/semaine
Pendant ULU semaines (durée du traitement)
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Administré par voie
O intframusculaire
O orale

En cas d'un éventuel non-respect de la condition visant un traiternent d’au moins 15 mg par semaine pendant au moins 12
semaines, éléments démontrant I'intolérance a cette posologie :

Jatteste qu'au moins un anti-TNF a été administré antérieurement chez ce bénéficiaire a-une dose optimale pendant au moins 3
mois, (NB. Ce traitement par anti-TNF doif avoir &t remboursé sur base des conditions du § du chapitre 1V qui lui sont
applicables).

Nomspécialite 1 ..o e

du gu/uu/unuu au Lu/uuu Uy (dates du dernier traitement).

En cas d’un éventuel non-respect d’un traitement anti-TNF durant 12 semaines, &léments démontrant l'intolérance a cette
posclogie :

J'atteste que j'ai observé cliniquement une arthrite active :

- le u/uu/LLUU (date de début)

- Au niveau dés articulations suivantes (au moins 5)
{& indiquer sur le schéma de la silhouette ci-contre}

Jatieste que le bénéficiaire a rempli lui-méme le questionnaire HAQ figurant au point IV du présent formulaire
Le uu/uu/unuu (Date & laquelle le questionnaire a été rempli) et gqu’tl 2 obtenu un score brut de :
UL sur 60 (somme des cotes obtenues pour toutes les questions), qui, exprimé en pourcentage, correspond & un index du
HAQ de:
ue sur 100

Jatieste que 'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire & la situation dont la case est cochée ci-
dessous::

{1 Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs;

0 Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif : une éventuelle TBC active fait ' objet d'un traitement adéquat,
confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point V du présent formulaire. Une éventuelle TBC latente, fait I'objet
d'un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie (voir VI).
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De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement avec [a spécialité pharmaceutique & base de

secukinumab 300 mg.

il - Identification du médecin spécialiste en rhumatologie {nom, prénem, adresse, N°INAMI)

ALt P e PP P T bl nom

A A I O N A A 1)

Lod- L D)=L - T | me inany

L dr LI/l L] | ate

{cachet du médecin)

(signature du médecin)

Questionnaire d'évajuation_fonctionnelle HAQ, a remplir par le bénéficiaire dont lidentité_est mentionnée au point

(Veuillez indiquer d'une croix [a répense qui décrit le mieux vos capacités au cours des derniers jours.)

1} S'HABILLER ET SE PREPARER:
Etes-vous capable de:
a. vous habiller, y compris nouer vos
lacets st boutonner vos vétements?

b. vous laver les cheveuy

2) SE LEVER:
Etes-vous capable de:
a. vous levez d'une chaise?

b. vous mettre au lit et vous lever du
lit?

3) MANGER :
Etes-vous capable de:
a. couper votre viande?

b. porter & votre bouche une tasse ou
un verre bien plein?

c. ouvrir une brique de [ait ou de jus
de fruit?

4} MARCHER:
Etes-vous capable de:
a. marcher en terrain plat a
l'extérieur?

Sans AUCUNE

Avec QUELQUE Avec BEAUCOUP
difficulté de difficulté

INCAPABLE
de la faire
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b. Monter 5 marches?

5) HYGIENE:
Etes-vous capable de
a. vous laver etvous

sécher entiérement?
b. prendre un bain?

c. vous asseoir et vous relever des
toilettes?

6) ATTRAPER:
Etes-vous capable de:
a. prendre un objet pesant 2,5 kg
situé au-tessus de votre téte?

b. vous baisser pour ramasser
un vétement par terre?

7) PREHENSION:
Etes-vous capable de:
a. ouvrir une porte de voiture?

b. dévisser le couvercle dun pot
déja ocuvert une fois?

c. ouvrir et fermer un robinet?

8) AUTRES ACTIVITES:
Etes-vous capable de;
a. faire vos courses 7

Ir. monter et descendre de voiture?

¢c. faire des travaux ménagers
tels que passer ['aspirateur ou
faire du petit jardinage?

(Cote attribuée a chague colonne)

uu / uuf uuud {Date & laquelle le questionnaire a &t remphi) ...............

V- {tecas échéant) :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en pneumologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci -dessus se

trauve dans fa situation suivante :

{0}

Sans
AUCUNE
difficulié

QUELQUE
PEU
inconfortable

M

0 Radipgraphie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif
0 J'atteste qu'il a regu un traitement adéquat de l'affection tuberculeuse, en l'occurrence:

positions ou trés

(2)

Limité &
cerfaines

inconfortable

cooervnn (traitement antituberculeux adiministré)

Impossible
acause de
la
polyarthrite

{3)

v wnnn..(Signature du bénéficiaire}
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Depuis U U/ 1/ U U U (date de début)
Durant: U U 1t semaines (durée du traitement)

1 Je confirme donc 'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire,

O-Je confirme qu'étant donné [a suspicion d’une TBC latente, un traitement adéquat prophyiactique d’une réactivation
d'une tuberculose latente est administré.

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

N O I O I A A -

I 0 I A Y=L

L d- LU -1 T-0L L1 ] (o iNnanany

LL g7 DL/ L] | | (date)

{cachetdumédecinl | . (signature.du médecin)

Annexe B-2: Modéle du formulaire de description clinique avant initiation du traitement de Farthrite psoriasique de type
d’oligo-articulaire:

Formulaire de description clinique avant Pinitiation d’un fraitement avec une spécialité pharmaceutique a base de
sécukinumab 300 mg pour une arthrite psoriasique de type oligoarticutaire, aprés réponse insuffisante a l'utilisation
préalable d’au moins un anti-TNF {§8550100 du chapitre IV de la liste jointe 4 'A.R. du 1" février 2018)

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

| - ldentification _du bénéficiaire {nom, pré nom, n° d'affiliation chez PO.A.):

LLLL I bbbt b ] 1] tnom)
I A I I I I I O I L=
LOLL LI P i et bttt b1 truméro caffiliation)

Il - Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhuratologie

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que e bénéficiaire mentionné ci-dessus est agé
d'au moins 18 ans, est atteint d'une arthrite psoriasique de type oligo-articulaire insuffisamment contrélée et remplit simultanément
toutes [es conditions figurant au point a-2) du § 8550100 du chapitre IV de la liste jointe & TA.R. du 1% février 2018:

- Conditions retatives a une réponse insuffisante & f'dilisation optimale préalable

d’anti-inflammatoires non stéroidiens;
de sulfasalazine pendant au moins 12 semaines;
de méthotrexate pendant au moins. 12 semaines;
de deux séances de thérapie locale (intra-articulaire) avec stéroides dans la méme articulation, & moins d'ine
contra-indication documentée, endéans 3 mois.;
- Conditions relatives & une réponse insuffisante a l'utilisation préalable d’'au moins.un anti-TNF, administrée & la dose optimale

pendant au moins 3 mois OU une intolérance a un traiternent anti-TNF établie et documentée

- Conditions relatives & la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 3 articulations dont au moins-une est une
articulation majeure;
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- Conditions relatives & Fobtention d'un score d'au moins 4 au NRS (Numerical Rating Scale) évalué séparément par le patient et
par le médecin;

- Conditions relatives & 'absence actuelle de tuberculose &volutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant 2 la prophylaxie d
“une réactivation d'une tubarculose latente.

J'atteste que des |ésions articulaires ont été mises en évidence par radiclogie:
udfuu/gpul (date)
Auniveaude: .......c.coeii i e seeeee e eeoo.a . ([OCENSEtION articulaire)

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

Sulfasalazine
Depuis le wu/uufuuuu (Date de début)
A la dose de UL mg par jour
Pendant. uuU semaines {Durée du traitement)

Méthotrexate
Depuis le uu/Lufuuuy (Date de-début)
Ala dose de ULILIL mg par semaing
Pendant w4 semaines (Durée du traitement)
Administré par voie:
O intramusculaire
U orale
En cas d'un éventue! non-respect de la condition visant un traitement d’au moins: 15 mg par semaine pendant au moins 12
semaines, éléments démontrant l'intolérance & cette posologie :

Jatteste qu'au moins un anti-TNF a été administré antérieuwrernent chez ce bénéficiaire a une dose optimale pendant au maoins 3
mais, (NB. Ce traitement par anti-TNF doit avoir ét& remboursé sur base des conditions du § du chapitre 1V qui lui sont applicable).

Nom-spécialite ... ey _

du uufuu/eng au vufuufagog (dates du dernier traitement).

En cas d'un éventuel non-respect d'un traitement anti-TNF durant 12 semaines, éléments démontrant l'intolérance a cette
posologie :

Jatteste que le bénéficiaire susmentionné a suivi-deux séances de thérapie locale endéans 3 mois:

Date de premiére séance: Lu/uL/ULLILE
Date de seconde séance: Lu/uL/UUUL

J'atteste que j'ai observé cliniquement une arthrite active:
Le LuA u/uuuy (Date de début)
Au niveau des articulations suivantes {(au moins 3)
(a indiguer sur le schéma de !a silhouette ci-contre)
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Jatteste que le bénéficiaire a rempli lui-méme I'évaluation NRS (Numerical Rating Scale) pour I'articulation majeure la plus atteinte
figurant au point IV du présent formulaire :

Le uL/uu/uiruu (Date & laquelle le bénéficiaire a rempli son évaluation)

Il a obtenu un score de: LI

J'atteste que jai moi-méme rempli I'évaluation NRS (Numerical Rating Scale) pour Particulation majeure la plus atteinte figurant au
peint IV du présent formulaire :

Le u/uu/uuuu (Date & laguelle le médecin a rempli son évaluation)

Jai obienu un score de: LU

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

[J Radiographie pulmcnaire et Test de Mantoux simultanément négatifs;

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

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement avec la spécialité pharmaceutique a base de
sécukinurnab 300 mg.

Il - Identification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom. prénom, adresse, N INAMI):
N T I 0 I oo

I A O A A €L

(O T I I Y R € L2

LLI7 LLI/EL L] date)

{cachetdumédecin) | i (signature du médecin)

IV - Echelle_d'évalyation NRS de |’articulation _majeure la plus atteinte, & remplir par

le bénéficiaire dont l'identité est mentionnée au point |

le médecin dont lidentité est mentionnée au point [l ;
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Bénéficiaire : Veuillez indiquer comment vous appréciez I'activité de votre maladie au niveau de l'articulation majeure la plus
atteinte durant les derniers jours, c'est-a-dire dans quelle mesure cette articulation est-elle douloursuse, gonflée, raide, restrictive
dans vos mouvements?

a a a = s o ] s s Activité

Aucune o e
activité de la {0) (N ) (3) (4} {5) (6) (N (8) (9) (10) maximale de
maladie la maladie

U/u/uuun (Date 3 laquelle 'évaluation a été remplie}
ceeereen oo (signature du bénéficiaire)

Médecin: Comment évaluez-vous aujourd’hui I'activité de la maladie au niveau de Farticulation majeure la plus atteinte du
bénéficiaire?

Aucune s s ° s © © o o = © 2 Activité
activité dela {0} {1} {2) (3) 4 (5) (6} {7) (8) {9y (10) maximale de
maladie la maladie

uu/uufuuuu (Date a laguelle ['évaluation a été remplie)
.................................... (Signature du médecin}

V -Le cas échéant:
Eléments a attester par un médecin spécialiste en pneumologie:

Je soussigné, docteur en médecine, specialiste reconnu en pneumologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouve
dans la situation suivant :

0 Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif

0 J'atteste qu'il a recu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en l'occurrence
ettty e et e e e s s eene e raees (tTEItEMENT @Nti-tuberculeux administré)

Depuis le 1/ ety / udiuu (date de début)

pendant: LU semaines {durée du traitement)
1 Je confirme donc Fabsence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire.
0 Je confirme qu'étant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation

d'une tuberculose latente est administré.

VI - Identification du médecin spécialiste en pneumolodie (nom, prénom, adresse, NPINAMI) :
LIt eI iyl ]nom

T A I A ST,

- LI L =L J-L 11 ] oo inawai

EL]s Lt (date)

cachetdumedecing | e (signature du médecin)

Annexe C : Modéle du formulaire de demande de prolongation
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Formulaire de demande de prolongation de remboursement d'une spécialité pharmaceutique a base de sécukinumab 300
mg pour une arthrite psoriasique, aprés réponse insuffisante a Futilisation préalable d’au moins un anti-TNF (§3550100 du
chapitre IV de la liste jointe & PA.R. du 1*" février 2013)

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, n° d’affiliation chez I'0.A.):

O A A O A A R 20
(1 e
| L L E LT L PPl L] 111 ] (numéro dafiiliation)

i - Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spéciafiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est agé
d'au moins 18 ans, a déja regu le remboursement d’'un traitement avec cette spécialité pendant au moins 16 semaines pour le
traitement de :

(1 de type poly-articulaire insuffisamment contrélée
Jatteste que ce traitement s'est montré efficace & la fois par une diminution d’au moins 20 % du nombre d’articulations atteintes
@d'une arthrite active et par une diminution d'au moins 20 % de lindex au HAQ (Health Assessment Questionnaire), par rapport &
la situation clinique du bénéficiaire avant linitiation du traitement.

Ou

01 de type oligo-articulaire insuffisamment controlée
Jatieste que e traitement s'est moniré efficace a Ja fois par une amélioration de minimum 2 points sur le NRS (Nurmerical Rating

Scale) rempli séparément par le bénéficiaire et par le médecin pour I'articulation majeure la plus. atteinte.
pli sep P P p ]

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir Ja prolongation du remboursement de cette spécialité a base de sécukinumab pour
une nouvelle péricde de 12 mois maximum (& concurrence de 12 conditionnements maximum de 1 stylo prérempli de 300 mg). Je
sollicite pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement
pandant 12 mais est mentionné ci-dessous, compte tenw:

- de la date présumée de début de la prolongation du fraitement : Lu/oU/aLLL
- de la posologie de 300 mg fous les mois, ce qui porte le nombre tofal de conditionnements nécessaires a :
LU conditionnements de 1 stylo prérempli de 300 mg (maximum 12)

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

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura regu le remboursement de la spécialité demandée, & communiguer au collége
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives & 'évolution et au
devenir du bénéficiaire concerng, suivant les modalités fixées par la Ministre, comme décrites au point g) du § 8550100 du
chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 1% fgvrier 2018.

i1 - identification du médecin spécialiste en rhumatologie {norm, prénom, adresse, NJINAMI) :

A A I I A A 0
I I O A A O N/
Lo DL L T-LL AL ) iNawvy

Ll LEJ/ LT ] ] (date)
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{cachetdumédecin}) | ... eeteeerenat et e reanan (signature du médecin)

Bijlage A: Voorstel van model van formulier voor een eerste aanvraag.

Formulier voor eerste aanvraag tot terugbetaling van een farmaceutische specialiteit op basis van secukinumab- 300 mg
bi] psoriatische artritis bl de volwassene, na onvoldoende respons op-het voorafgaande gebruik van ten minste één anti-
TNF (§ 8550100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvinasnummer bij de V.1.)

I O A T B A =2,
S I A B A A RO,

LT et bbbt b | (aansluitngsnummer)

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

lk ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend .specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde
rechthebbende minstens 18 jaar oud is en lijdt aan psoriatische artritis, die onvoldoende onder controle is, en tegelijk voldoet aan
alle voorwaarden gesteld in punt a-1) of a-2) van § 8550100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

[ Polyarticulaire psoriatische artritis:

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

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van fen minste één anti-TNF,
toegediend aan de optimale dosis gedurende ten minste 3 maanden OF een vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie
op een.anti-TNF behandeling;

71 1k bevestig dat ten minste één anti-TNF voordien werd toegediend aan de optimale. dosis gedurende ten minste 3
maanden aan deze rechthebbende (N.B. Deze anti-TNF behandeling most vergoed zijn geweest op basis van de
voorwaarden zoals vermeld in de § van hoofdstuk 1V die op deze van toepassing Zijn);

Naam specialiteit ..
van Lu/eafunun tot uuluuluuuu (daium van Iaatste behande[mg)

G Ik bevestig dat een intolerantie op een anti-TNF behandeling werd vastgesteld en gedocumentserd (NB Deze anti-
TNF behandeling moet vergoed zijn geweest op basis van de voorwaarden zoals vermeld in de § van hoofdstuk IV die
op deze van toepassing zijn);

Naam specialiteit .. .
van Lu/un/udug tot u uluulu ULl u (datum van Iaatste behande]mg)

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

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

- Voorwaarden met betrekking tot de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.

G Oligoarticulaire psoriatische artritis:
- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande optimale gebruik:
van niet-steroidale anti-inflammatoire farmaca;

van sulfasalazine;
van methotrexaat;
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van twee behandelingen met lokale (intra-articulaire) therapie met steroiden in hetzelide gewricht, behalve wanneer
hiervoar een gedocumenteerde contra-indicatie bestaat, binnen de 3 maanden;
- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van ten minste één anti-TNF,
toegediend aan de optimale dosis gedurende ten minste 3 maanden OF een vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie
op een anti-TNF behandeling;

B0 Ik bevestig dat ten minste één anti-TNF voordien werd toegediend aan de optimale dosis gedurende ten minste 3
maanden aan deze rechthebbende (N.B. Deze anti-TNF behandeling moet vergoed ziin geweest op basis van de
voorwaarden zeoals vermeld in de § van hoofdstuk IV die op deze vantoepassing zijn);

Naam specialiteit ...
van uu/uu/uuun tot u ulu ulu u u u (datum van Iaatste behandelmg)

d Ik bevestig dat een intolerantie op een anti-TNF behandeling werd vastgesteld en gedocumenteerd (NB Deze anti-
TNF behandeling moet vergoed zijn geweest op basis van de voorwaarden zoals vermeld in de § van hoofdstuk IV die
op deze van toepassing zijn),;

Naam specialiteit .. .
van LL/UL/UDLL tot LL/ULAILLLY (datum van Iaatste behandelmg)

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3 gewrichten waarvan ten
minste één een groter gewricht is;

- Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een score van ten minste 4 op de NRS (Numerical Rating Scale},
afzonderlijk beoordesld door de rechthebbende en de arts;

- Voorwaarden met betrekking tot de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.

Ik bevestig dat ik voor de adviserend-arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand volgens
het model in bijlage B van § 8550100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, en dat alle rubrieken
volledig ingevuld en cndertekend werden v&6r de aanvang van de behandeling, door de rechthebbende voor de HAQ en de NRS
in desbetreffend geval, en door mezelf voor alle andere gegevens.

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met de farmaceutische specialiteit
op basis van secukinumad 300 mg noodzakelifk is gedurende een beginperiode van maximum 16 weken. |k vraag dus voor de
rechthebbende de vergoeding aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gadurende de eerste 16
weken te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met:

- de vooropgestelde begindatum van de behandeling: uu/uufuunn

- de dosering van 300 mg toegediend op weken 0, 1, 2, 3 en 4, gevolgd door een maandelijkse onderhoudsdosering van
300 mg, wat het totaal aantal nodige verpakkingen voor de eerste periode van 16 weken brengt op: .

U u verpakkingen van 1 voorgevulde pen van 300 mg (maximum 8)

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

Ik verbind me er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan een
collage 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 § 8550100 van heofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018,

Il - Identificatie van de aris-specialist in de reumatologie (naam, voornaam, adres, RIZIV-nummer}

LI I PP el ] naam)
I I I I A A T EE

- Lt -t -1 | rRziven
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LLs Ll | ] (datum)

{stempel van de arts) (handtekening van de arts)

Bijlage B.1: Voorstel van model van het formulier met Klinische beschrijving vé6r de aanvang van de behandeling van
polyarticulaire psoriatische artritis

Formulier met de klinische beschrijving vé6r de aanvang van de behandeling met een farmaceutische specialiteit op
basis van secukinumab 300 mg voor polyarticulaire psoriatische artritis, na onvoldoende respons op het voorafgaande
gebruik van ten minste één anti-TNF (§ 8550100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018}

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

I - identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.l.}
LA Ll Lt b ER L)L | naam)
N O I I Y\ TS =

LI Lt 1 1 (eansluiingsnummer)

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

Ik ondergetekende, dokter in de genseskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermalde
rechthebbende minstens 18 jaar oud is, en liidt aan polyarticulaire psoriatische artritis, die onvoldoende onder controle is; en
tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld onder punt a-1) van § 8550100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van
1 februari 2018:

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het vocrafgaandelijk, optimale gebruik van methotrexaat
gedurende 12 weken;

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van ten minste &én anti-TNF, toegediend
aan de optimale dosis gedurende ten minste 3 maanden OF een vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie op een anti-TNF
behandeling;

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste vijf gewrichten;

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

- Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische
mastregelen ter voorkeming van reactivatie bjj latente tuberculose.

Ik bevestig dat de gewrichisletsels waargenomen werden aan de hand van een radiografie, genomen op:
- u/un/unny (Datum)
-ferhaogtevan s ... e e c( lOKaliS Btie VAN de gewTichten)

Ik bevestig dat methotrexaat voordien toegediend werd aan deze rechthebbende:
Sinds ue/Uu/uULL (datum aanvang)
In een dosis van UuU mgiweek
Gedurende uuu weken (duur van de behandeling),
toegediend
O intramusculair
{oraal
In geval dat een behandeling van minstens 15 mg per week gedurende 12 weken niet Kon nageleefd worden, hierbij de elementen
die aantonen dat deze posologie niet verdragen werd:
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Ik bevestig dat ten minste één anti-TNF voordien werd toegediend aan de optimale dosis gedurende ten minste 3 maanden aan
deze rechthebbende (N.B. Deze anti-TNF behandeling moet vergoed zijn geweest op basis van de voorwaarden zoals vermeld in
de § van hoofdstuk 1V die op deze van toepassing zijn);

Naam specialiteil ... e e e e e e en

van L u/ug/uuny tot to/u/uuuy (datum van laatste behandeling).

In geval de anti-TNF behandeling gedurende 12 weken niet kan nageleefd warden, hierbij de elementen die aantonen dat deze
posologie niet verdragen werd:

Ik bevestig dat ik klinisch actieve artritis heb vasigesteld:

- Op uu/ufuuuu (datum aanvang)

- ter hoogte van de volgende gewrichten (ten minste vijf
{aan te duiden op de figuur hiernaast)

Ik bevestig dat de rechthebbende zslf de HAQ-vragenlijst ingevuld heeft, opgenomen onder punt IV van dit formulier:
op uufu/uuuu (datum waarop de vragenlijst werd ingevuld) en dat er een totale score werd bekomen van:
1Ll op 60 {som van de waarden bekomen voor elke vraag), die in percentage uitgedrukt, overeenstemt met een HAQ index
van:
1IU op 100..

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

[ Radiografie van de longen en Mantoux-test beiden negatief; .

U Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: een eventuele actieve TBC is adequaat behandeld en een arts-
specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt V van dit formulier. Een eventuele latente TBC geeft
aanleiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een arts-specialist in de
pneumologie {zie V).

Op grond hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een behandeling met een farmaceutische specialiteit op
basis van secukinumab 300 mg

Il - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie {(naam, voornaam, adres. RIZIV-nummer)
0 T I I I A R A R (4=E=1 )
LEL T L bbb bbbt bt id] ] voomnaam)

116



(I I O O I €L

L7 LS/ | ¥ (datum)

(stempelvande arts) e {handtekening van de arts)

IV - Vragenlijst omtrent fysiek functioneren {HAQ) in te vullen door rachthebbende wiens identiteit vermeld staat onder

punt |
(Gelieve met een kruisje het antwoord aan te duiden dat het best uw capaciteiten van de laatste dagen omschrijft).

Zonder ENIGE Met ENIGE ZEER mosilik ONMOGELIJK

moeilijkheid moeilijkheid
1) AANKLEDEN EN UITERLIJKE
VERZORGING :
Bent u in staat om:
a. Uzelf aan te kleden, incl. uw veters 0 g 0 a
dicht te knopen en uw kleren dicht te
knopen ?
b. Uw haar te wassen? 0 il { O
2) OPSTAAN:
Bent u in staat om:
a. Van een stoel op te staan ? a O O 0
b. Inen uit bed te komen | O i O
3)ETEN :
Bent U in staat om:
a. Uw vlees zelf te snijden ? | . G O
b. Een vol kopje of glas naar uw mond te 0 N ¥ |
brengen 7
¢. Een brik melk of fruitsap te openen? 0 o o 0
4) LOPEN:
Bent u in staat om:
a. Buiten op viak terrein te lopen ? | d | n
b. 5 treden van een trap ap te lopen? 0 fl 0 0
5} HYGIENE:
Bent v in staat om :
a. Uvolledig te wassen.en af te drogen ? | d | 0
b. Eenbad te nemen? i a ] O
¢, Op het toilet plaats te nemenener | | 0 i

weer van op te staan ?

6) GRIJPEN :



Bent u in staat om:

a. Een voorwerp van 2,5 kg boven uw o ] m)
hoofd te pakken ?
b. U te bukken om een kledingsstuk van 0 1 O
de vioer op te rapen?
7) HET GEBRUIK VAN DE HANDEN:
Bent u in staat om;
a. Een autodeur open fe maken 7 a 0 I
b. Een pot open te schroeven die al 0 (W O
eerder is opengedraaid?
¢. Een kraan open en dicht te draaien ? 0 N 0
8) ANDERE ACTIVITEITEN ;
Bent u in staat om:
a. hoodschappen te doen ? =) ] O
b. in en uit de auto te stappen? O O N
c. Huishoudelijke taken te verrichten G O O
zoals stofzuigen of een beetje te
tuinieren ?
Zonder Een Beperkt tot
ENIGE BEETJE bepaalde
moeilijkheid ongemalkelijk  posities. of
zeer
ongemakkelijk
Score toegekend aan elke kolom (0} (1) 2
uu f eu / ulue (Datum waarop de vragenlijst werd ingevuid) ................ ......(Handiekening van de
rechthebbende}

V - (indien van toepassing)

ONMOGELIJK
door
polyarthritis

3

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

rechthebbende zich in de volgende situatie bevindt:

0 Radiagrafie van de longen positief of een Mantoux-test positief

0 Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostaticabehandeling kreeg

Met.......... reeein e nee e (tOBQEdiende anti-tuberculose behandeling)

Sindsu u/ uuluuuu(datum van aanvang)
Gedurende: U U U weken {duur van de behandeling)

O Ik bevestig bijgevoly de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende:
0J Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van

reactivatie bij latente tuberculose gevolgd worden.

VI - Identificatie van de arts-specialistin de pneumologie (naam, voornaam, adres. RIZIV-nummer,

LLE LTI PRI ] tnaam
[ I I O Y CZ- QB
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- LI L -L ] brzva
Lids L1y I {datum)

stempel van de aris) derereenr et e nt ey p s eie e e aarn e (handtekening van de arts})

Bijiage B-2: Voorstel van model van het formulier met kiinische beschrijving véér de aanvang van de behandeling van
oligoarticulaire psoriatische artritis:

Formulier met de klinische beschrijving vo6r de aanvang van de behandeling met een farmaceutische specialiteit op
basis van secukinumab 300 mg voor.oligoarticulaire psoriatische artritis, na envoldoende respons op het voorafgaande
gebruik van ten minste één anti-TNF (§ 85650100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)
{te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de hetrokken
rechthebbende)

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

LUt LTt b1 faam
I I 0 I AR 9 UV )
CLCp ettty 1 |(aanskitingsnummer)
Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde
rechthebbende minstens 18 jaar oud is en lijdt aan oligoarticulaire psoriatische artritis die onvoldoende ander controle is, en
legelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld onder punt a-2} van § 8550100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van
1 februari 2018:

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande, optimale gebruik

van niet-stergidale anti-inflammateire farmaca;

van sulfasalazine gedurende ten minste 12 weken;

van methotrexaat gedurende ten minste 12 weken;

fwee behandelingen met lokale (intra-articulaire) therapie met sterciden in hetzelfde gewricht, behalve wanneer
hiervoor ¢en gedocumenteerde contra-indicatie bestaat, binnen de drie maanden;

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van ten minste &én anti-TNF,
toegediend aan de optimale dosis gedurende ten minste 3 maanden OF een vastgestelde en gedocumenieerde intolerantie op
een anti-TNF behandeling;

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3 gewrichten waarvan ten
minste &één een groter gewricht is;

- Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een index van minstens 4 op de NRS (Numerical Rating Scale) afzonderlijk
beoordeeld door arts en rechthebbende;

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

Ik bevestig dat de gewrichtsletsels waargenomen werden aan de hand van een radiografie, genomen op

uu/uu/uuuu (datum)
Ter hoogle VAN ... e {lokalisatie van de gewrichten)
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Ik bevestig dat de twee Slow-Acting Anfi-Rheumatic Drugs die voordien toegediend werden aan deze rechthebbende de volgende
zijn:

Sulfasalazine
Sinds wu/uLfuuLL (datum aanvang)
In een dosis van UL mg per dag
Gedurende uuu weken {(duur van de behandeling)

Methotrexaat
Sinds LU/u/uuuy (datum aanvang)
In een dosis van ULLILI my per week
Gedurende U weken (duur van de behandeling)
Toegediend:
u intramusculair
Lt oraal

In geval dat een behandeling van minstens 15 mg per week gedurende 12 weken niet nageleefd kon worden, hierbij de elementen
die aantonen dat deze posologie niet verdragen werd:

Ik bevestig dat ten minste &é&n anti-TNF- voordien werd toegediend aan de optimale dosis gedurende ten minste 3 maanden aan
deze rechthebbende (N.B. Deze anfi-TNF behandeling moet vergoed zijn geweest op basis van de voorwaarden zoals vermeld in
de § van hoofdstuk IV die op deze van toepassing zijin};

Naam specialifeit .......coii i e e

van uu/an/uuuc tot uu/uu/utiuu (datum van laatste behandeling).
In geval de anti-TNF behandeling gedurende 12 weken niet kon nageleefd worden, hierbij de elementen die aantonen dat deze
posologie niet verdragen werd:

Ik bevestig dat de hierboven vermelde rechthebbende twee behandelingen met een lokale therapie heeft gevolgd binnen de 3
maanden:

Datum van de eerste behandeling: Ltu/uufuutiu

Datum van de tweede behandeling: tw/uu/ouuu

Ik bevestig dat ik klinisch actieve artvitis heb vastgesteld :
Op uu/uuw/nuuy {datum van bagin}
Ter hoogte van de volgende gewrichten (ten minste 3)
(aan te duiden op de figuur hiemaast)

120



Ik bevestig dat de rechthebbende zelf de NRS-evaluatie (Numerical Rating Scale) heeft ingevuld, voor hef meest aangetaste
grotere gewricht opgenomen cnder punt 1V van dit formulier:

Op uu/uu/unuU (datum waarop de rechthebbende de evaluatie heeft ingevuld)

heeft hif een score bekomen van: ULl

1k bevestig dat ik zelf de NRS-evaluatie (Numerical Rating Scale) heb ingevuld voor het meest aangetasie grotere gewricht
opgenomen onder punt IV van dit formulier:

Op uu/ufuuuy {(datum waarop de arts de evaluatie heeft ingevuld)

heb ik een score bekomen van: Uy

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

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

1 Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: een eventuele actieve TBC is adequaat behandeld en een arts-
specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt V van dit formulier. Een eventuele latente TBC
geeft aanleiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een arts-specialist
in de pneumalogie (zie V).

Op.grond hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een behandeling met een farmaceutische specialiteit op
basis van secukinumab 300 mg.

W - Mdentificatie van de arts-specialist in de reumatologie (naam, voornaam, adres, RIZIV-nummer)

P LI bR TP LIl ] ] (naam

O O % I VT, =L

A I 0 Y O I Y O O W R G-y

l ll i! ] ](datum)

{stempelvandeans) | ., (handtekening van de arts)

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

de rechthebbende van wie de identiteit in punt | vermeld is;

de arts van wie de identiteit in punt 1}l vermeld is;

Rechthebbende: Gelieve aan te duiden hoe u de activiteit van uw aandoening inschat ter hoogte van het meest aangetaste grotere

gewricht tjdens de laatste dagen, dit betekent in welke mate dit gewricht pijnlijk, gezwollen, stram is, uw bewegingen beperkt?
Geean enkels o s @ a @ a 2 @ ° . ° Maximale
ziekteactiviteit  (0) (1) (2) 3) (4} (5) (6) {7 (8} {2 (10) ziekteactiviteit

uifua/utiy {datum waarop de evaluatie werd ingevuld)

............... ‘v ieoe.... {handtekening van rechthebbende)

Axts: Hoe schat u vandaag de activiteit van de aandoening in ter hoogte van het meest aangetaste grotere gewricht van de
rechthebbende?
Geen enkele & s ° s ° a 5 “ e & a Maximale
ziekteactiviteit (0} (1) (@ (3 (@) (5 (8 My (8 (® (10) ziekieactiviteit
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Uu/au/fuuruy (datum waarop de evaluatie werd ingevuld)

wererene.. (handtekening van de arts)

V - {Indien van toepassing)

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

1 Radicgrafie van de longen positief of een Mantoux-test positief
0 Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostaticabehandeling kreeg
Met . e (foBgediende anti-fuberculose behandeling)
Sinds 1t 1/ 0 U/ U 1 g U (datum van aanvang)
Gedurende: U U U weken (duur van de behandeling}
0 Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende.

U Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van
reactivatie bjj latente tuberculose gevolgd worden

VI - Identificatic van de arts-specialist _in de pneumologie (naam, voornaam, adres, RIZIV-nummer)
LA AP PPl TP b PP LY |inaam

I T A A A B .

- L -L -0 ] Rizivon

b e Ll b T datum)

(stempel van de arts) (handfekening van de arts)

Bijlage C: Voorstel van model van het formulier van aanvraag tot verlenging

Aanvraagformulier voor de verlenging van de terugbetaling van een farmaceutische specialiteit op basis van
secukinumab 300 mg voor psoriatische artritis, na onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van ten minste één
anti-TNF (§ 8550100 van hoofdstuk [V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)

1 - Ideritificatie van de rechthebbende {haam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.)

LA LA PP PP i A i i gTd ]y naam
(A I 0 I A A A UCLL EE)
LLL ittt PRI L] | | (eanslitingsnummer)

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

Ik, ondergetekende, dokier in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vernoemde
rechthebbende, die minstens 18 jaar oud is, reeds vergoeding heeft gekregen van de behandeling met deze specialiteit,
gedurende minstens 16 weken voor de behandeling van:

0 onvoldeende gecontroleerde polyarticulaire psoriatische artritis
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Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken, tegelijk door een vermindering met minstens 20% van het-aantal door
actieve artritis aangetaste gewrichten en door ¢en daling met minstens 20% van de HAQ-index (Health Assessment
Questionnaire), vergeleken met de klinische toestand véér de aanvang van de behandeling.

Of
(3 onvoldoende gecontroleerde oligoarticulaire psoriatische artritis
Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken door een gelijktijdige verbetering met minstens 2 punten op de NRS

(Numerical Rating Scale), afzonderlijk ingevuld door de rechthebbende en de arts voor het meest aangetaste grotere gewricht.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van bovenvermelde specialiteit op basis van
secukinumab gedurende een nisuwe maximumperiode van 12 maanden (tot een maximum van 12 verpakkingen van 1
voorgevulde pen van 300 mg). Ik vraag voor de rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal
om de behandeling gedurende 12 maanden te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met:

- de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling: Lit/uu/uuuL

- de dosering van 300 mg iedere maand wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op:
u U verpakkingen van 1 voorgevulde pen van 300 mg (maximum 12}
Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal waarvit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt,

ter beschikking te houden van de adviserend-arts.

tic verbind me er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, aan een
college van arisen, aangeduid door de Commissie Tegermoetkoming 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 § 8550100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

It - tdentificatie van de arts-specialist in de reumatologie {naam, voornaam, adres, RIZIV-nurnmer)

1 I A O 0 I 20

i RN L (voornaam)
1 ]- L =L d- L] | (Rizeven

Ll L L] atum)

(stempelvandearts) | ., (handtekening van de arts)
ba) Au § 8550100, les spécialités suivantes sont insérées: ba) In § 8550100, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:
Dé&nomination / Berraming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Cbs Prix Base | 1)
Opm Prijs de
remb
ax- Easis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf | ex-
usine/
buiten
bedriif




COSENTYX 300 mg/2-mL NOVARTIS PHARMA

ATC: LO4AC10

B-305 4285-482 1 stylo prérempli 2 mL solution 1 voorgevulde pen 2 mL oplossing 956,50 996,90 8,00 12,10
injectabls, 150 mg/mL voor injectie, 150 mg/mL
4285-482 902,53 802,53
B-305 * 7732-191 1 styfo prérempli 2 mL solution 1 vocrgevulde pen 2 mb opiossing 'B63,7900 | ©63,7900
injectabla, 150 mgsmL voor injectie, 150 mg/mL
B-30§ *= 7732-191 1 stylo prérempli 2 mL solution 1 voorgevulde pen 2 mL oplossing 956,6800 | 956,6800
injectable, 150 mg/mL voor injectie, 150 mg/mL

bb) Au § 8550200, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 8550200

a} La speacialité pharmacewtique a base de sécukinumab fait I'objet d'un
remboursement si elle est utilisée pour |2 traitement d'une arthrite
psoriasigue insuffisamment controlée, chez des bénéficiaires dgés d'au
meins 18 ans, qui sont également atteints de psoriasis en plagues modeéré a
sévére, ef chez lesquels une des deux conditions suivantes sont remplies:

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

i. Présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 5 ariiculations;

fi. Obtention d'un index d'au moins 25 au HAQ (Health Assessment
Guestionnaire), L'index est abtenu en exprimant le total de-la somme
des valeurs pour toutes fes questions en pourcentage de la somme
maximale théariquement possible qui est de 80, Le gquestionnaire doit
Etre rempli et signé par [e bénéficiaire lul:-méme sur Fexemplaire dy
formulaire de description clinigue qui sera tenu a disposition du
médecin-conseil suivant les modalités visées au point ¢) ci-dessous;

iii. Réponse insuffisante & |'utilisation préalable de méthotrexate qui, 2
moins d'uze intolérance constatée, malgré I'association d'acide
folique, doit avoir été administré-en intramusculaire ou par voie orate
pendant au moins 12 semaines & une dose minimum de 15 mg par
semaine;

iv. Présence de psoriasis en plagues modéré & sévére défini, su
moment de la demande de remboursement de cette spécialité & une
posologie de 300 my, par une surface corporelle cutanée, BSA (Body
Surface Arez) > 10% ou un PASI (Psoriasis Area and Severity Index
Guidance EMEA CHMP/EWR/2454/02) » 10. Le médecin-spécialiste
en rhumatolegie dispose d'un rapport du médecin-spécialiste en
dermatologie, qui confirme la présence de psoriasis madéré a sévére.
Le médecin-spécialiste en rhumatologie s’engage & tenir ce rapport 4
Ia disposition du médecin-conseil.

v, Absence de tuberculose éyolutive correspondant 4 une des deux
sHuations suivantes:

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément
négatifs;

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif :
dans ce-cas, le remboursement du traitement avec la spécialité
phatmaceutigue 3 base de sécukinumab ne sera accerds que-pour
autant gque I'absence de tuberculose évolutive soit attestée par un
médecin spécialiste en pneumologie sur le formulajre de
daseription clinique qui sera tenu A dispesition du médecin conseil
suivant fes modalités visées au point ¢} ¢f dessous. En'cas de
tuberculose active, cefle 1a spécialité ne sera remboursée qu'en
cas d'attestation par un médecin spécialiste en pneumologie d'un
traitement adéquat de la tuberculose. En cas de suspicion de
tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou suspicion de
séquelles de tuberculose & la radio du thorax), cette spécialité ne

bb) In § 8550200, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 8550200

-a}) De farmaceutische specialiteit ap basis van secukinumab komt in

aanmerking voor vergoeding wanneer ze gebruikt wordt voer de behandeling
van psoriatische ariritis die onvoldoende onder contrale is, bij
rechthebbanden van minstens 18 jaar die tevens lijdt-aan matige tot emstige
plaque psoriasis, en bhij wie één van de twee volgende voorwaarden vervuld
zijn

1. Rechthebbenden met polyarticulaire erosieve psariatische artritis met
tegelijk

i, Aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste §
gewrichten;

ii. Een index van minstens 25 op de HAQ (Health Assessment
Questionnaire}. De index wordt verkregen door de som van de
waarden bekomen voor alle vragen procentueel uit te drukken ten
opzichte van de theoretisch maximale som die 60 is. De vragenlijst
moet door de rechthebbende zelf ingevuld en cndertekend warden op
het formulier met de klinische beschrijving dat ter beschikking wordt
gehouden van de adviserend-arts volgens de modaliteiten beschreven
onder punt ¢) hierna volgend;

fil. Onveoldeende respons op het voorafgaande gebruik van
methotrexaat dat, behalve wanneer het niet verdragen wordt ondanks
assaociatie met foliumzuur, gedurende ten minste 12 weken in'een
minimumdosis van 15-mg per week via.intframusculaire of crale weg
werd toegediend;

iv. Aanwezigheid van matige tot ernstige plague pseriasis op het
ogenblik van de aanvraag tot vergoeding van deze specialiteit aan een
dosering van 30 mg gedefinieerd door een lichaamsopperviak BSA
(body surface area) > 10% of een PAS] (psoriasis area and severity
index Guidance EMEA CHMP/EWP/2454/02) > 10. De arts-specialist
in de reumatologie beschikt over een verslag van een arts-specialist in
te dermatologie, dat de aanwezigheid van matige tot ernstige
psoriasis bevestigt. De arts-specialist in de reumatolegie verhindt zich
erloe dit versiag ter beschikking te houden van de adviserend-arts

v. Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan één van de
twee hiema volgende siluaties:

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in
dit geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op
basis van secukinumab siechts toegekend worden indien een arts-
specialist in de pneumelogie de afwezigheid van evolutiave TBC
verktaari in het formulier met de klinische beschrijving dat ter
beschikking moet gehouden worden van-de adviserend-arts,
volgens de modaliteiten onder punt ¢) hiema volgend. Bij actieve
TBC kan deze specialiteit enkel vergoed worden na attestering van
een adequate tuberculostaticabehandeling door een arts-specialist
in de pneumolagia. Bij suspectie van latente TBC {positieve
Mantoux-test.en/of suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan
deze specialiteit slechts vergoed worden 4 weken na start van een
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peut &lre rembaoursé que lorsqu'un trattement prophylactique d’'une
réactivation de la uberculose jatente attesté par un médecin
spécialiste en pneumologie a été instauré depuis au moins 4
sernaines.

2. Bénéficiaires avec arthrite psoriasique érosive ou avec pincement
articulaire de type oligo-articulaire avec simultanémant:

i. Présance d’une arthrite active au niveau d'au moins 3 articulations,
dont au moins une est une articulation majeure (hanche, genoux;
chaville, égaule, couds, poignet);

ii. Obtention d'un score-d’au moins 4 au NRS (Numerical Rating Scale)
évalué saparément par le bénéficiaire et par le médedin pour
I'articulation majeure 1a plus atéeinte;

jii. Réponse insuftisante A I'utilisation préalable d’anti-inflammatoires
non stéroidiens, & meins d'une intolérance constatée, de suifasalazine
(SSZ) qui, & moins d'une intolérance constalée, doit avoir été
adrninistrée & une dose minimum de 2 gr par jour pendant au moins 12
semainas, et du méthotrexate qui, & moins d'une inteléranceconstatée
malgré I'association d'acide folique, doit avoir été administré en
intramusculajre ou par voie orale 2 une dose minimum de 15 mg par
semaine pendant au moins 12 semaines. Deux séances de thérapie
locale (intra-articulaire) avec stéroides dans la méme articulation, a
moins.d'une contre-indication documentée doivent également avoir été
effectuées endéans 3 mois;

iv. Présence de psoriasis en plaques madéré & sévére défini, au
moement de la demande de remboursement de cetie spécialité a une
posologie de 300 mg, par une surface corporelle cutanée, BSA (Body
Burface Area) > 10% ou un PASI| {Psoriasis Area and Severity Index
Guidance EMEA CHMP/EWP/2454/02) > 10. Le médecin-spécialiste
en rhumatologie dispose d'un rapport du médecin-spécialiste en
dermatologie, qui confirme la présence de psoriasis modéré & sévére.
Le médecin-spécialiste en rhumatologie s’engage & tenir ce rapport 4
1a disposition du médecin-conseil. )

v. Absence de tuberculose évolutive correspondant & une des deux
situations suivantes:

- Radiographie pulmonaire et Test de Manloux simultanément
hégalifs;

- Radiographie pulmonaire positive-ou un Test de Mantoux positif :
dans ¢¢ cas, e remboursement du traitement avec la spécialité
pharmaceutique & base de sécukinumab ne sera accordé que pour
autant que I'absence de tuberculose évelutive soit attestée par un
médecin spécialiste en pneumologie sur le formulaire de
description clinique qui sera tenu & disposition du médecin conseil
suivant les modalités visées au point c) ci dessous. En cas da
tuberculose active, celte spécialité ne sera remboursée qu'en cas
d’attestation par un médecin spécialiste en pneumologie-d'un
traitement adéquat de [a tuberculose. En cas de suspicion de
tuberculose laiente {test de Mantoux positif et/ou suspicion de
séquelles de tuberculose 3 la radic du thorax), cette spécialité ne
peut éire remboursé-gue lorsqu'un traltement prophylactique d'une
réactivation de la tuberculose latente attesté par uh médecin
spécialiste en pneumologie a été instauré depuis au moins 4
semaines.

b) Le nombre de conditionnements remboursabies tiendra compte d'une
pasologie (e 300, adminisirée aux semaines @, 1, 2, 3-et 4, en traitement
d'initiation, puis tous les mois en traitement d’entretien de 300 mg.

¢} Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin-
consell d'un formulzire de demande, dont le modgla est repris 3 Pannexe A,

du présent paragraphe. Le formulaire de damande doit tre complété par un
meédecin spécialiste en rhumatologie, qui, ainsi, simultanément :

1. Atteste que toutes les conditions figurant au point a-1) ou a-2) ci-
dessus sont remplies avant linitiation du traitement ;

2. Atteste qu'll tient 8 [a disposition du médecin-conseil un formulaire de

profylactische TBC behandeling, geaitesteerd door een arts-
specialist in de pneumalogie.

2. Rechthebbenden mat oligoarticulaire erosieve psoriatische artritis of
gewrichisspleetvernauwing met tegelijic

i. Aanwezigheld van actieve ariritis ter hoogte van ten minste 3
gewrichten, waarvan minstens €én een groter gewricht is (heup, knie,
enkel, schouder, gliebooy, pols);

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

iii. Onvaldoende respons ep het voorafgaande gebruik van niet-
steroidale anti-inflfammataire farmaca, behalve wanneer Ze niet
verdragen worden, van sulfasalazine (5SZ) die, behalve wanneer ze
niet verdragen wordt, minstens gedurende 12 weken in een
minimumdosis van 2 g per dag werd toegediend, en-van methotrexast
dat, behalve wanneer het niet verdragen wordt ondanks associatie mat
foliumzuur, minstens gedurende 12 weken in een minimurndosis van
15 mg per week via intramusculaire of orale weg werd toegediend,
Binnen de drie maanden werden in hetzelfde gewricht eveneens twee
behandelingen met lokale (intra-articulaire) therapie met steroiden
uitgevoerd, behalve wanneer hisrvoor een gedocumenteerde contra-
indicatie bestaat;

iv. Aanwezigheid van smatige tot ernstige plague psoriasis op het
ogenblik van de aanvraag tot vergoeding van deze specialiteit aan esn
dosering van 30G mg gedefinieerd door gen lichaamsopperviak BSA
{body surface area) » 10% of een PASI (psoriasis area and severity
index Guidance EMEA CHMP/EWP/2454/02) > 10. De aris-specialist
in de reumatologia beschiki over sen vetslag van aen arts-specialist in
de dermatologie, dat de aanwezigheid van matige 1ot ernstige
psoriasis bevestigt. De arts-specialist in de reumatologie verbindt zich
ertoe dit verslag ter beschikking te houdan van de adviserend-ars,

v, Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan één van de
twee voigende situaties:

- Ragdiografie van de Jongen en Mantoux-test: beiden negatief;

--Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in
dit geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op
basis van secukinumab slechts toegekend worden indien een arts-
specialist in de pneumologie de afwezigheid van evelutieve TBC
verklaart in het formulier met de klinische beschrijving dat ter
beschikking moet gehouden worden van de adviserend-arts ,
volgens de modaliteiten onder punt ¢) hierna volgend. Bij actieve
TBC kan deze specialiteit enkel vergoed worden na attestering van
een adequate tuberculostaticabehandeling door een arts-specialist
in de pneumologie. Bij suspectie van latente TBC (positieve
Mantoux-test enfof suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan
deze specialiteit slechts vergoed werden 4 weken na starf van een
profylactische TBC behandeling, geatissieerd doar een arts-
specialist in de pneumologie,

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekeriing met een dosis van
300 mg toegediend opweken 0, 1, 2, 3 en 4, gevelgd door €en maandeiijkse
onderhoudsdosering van 300 mg.

c) De vergoeding is gehaseerd op een aanvraagformulier, voordien
afgeleverd aan de adviserend-arts , waarvan het model als bijlage A bij deze
paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformulier wordt door een arts-
specialist in de reumatologie ingevuld die zo tegelijkertijd :

1. Verklaart dat aftie voorwaarden vermeld onder punt a-1} of a-2)
hierboven vervuld zijn véér de aanvang van de behandeling;

2. Verklaart dat hij een formulier met de Klinische beschrijving ter
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description clinique dont e modéle figure & 'annexe B-1 et B-2 dz la
présente régiementation, dont toutes les rubfiques ont été entidrement
compléiées et signees avant Pinitiation du traitement, par lui-méme,
médecin spécialiste en rhumatelogie;

3. Cenfirme qu'il dispose d’un rapport dans lequel le médecin-spécialiste
en dermatologie expérimenté dans le domaine des traitements
systémiques du psoriasis indigue les éléments qui permettent de
démontrer que le bénéficiaire concerné répond aux critéres refatifs & 1a
sévérité du psortasis lors de I'inifiation du traitement avec cetle spécialité
4 ung posologie de 300 mg.

4. Mentionne la date présumée de début de traitement, |a posclogie et fe
nombre de cenditionnements sauhaités;

5. §'gngage a tenir a Ia disposition de médecin-conseil les &léments de
prevve établissant que le bénéficiaire concernd se trouvait dans la
situation attestée,

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

d) Sur base du formulaire de premiére demande dont le modéle figure 4
l'annexe A de la présente réglementation, slgné et diment complété par le
médecin spécialiste en rhumatologie, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire la ou les attestations dont le modéle est fixé sous “g" de 'annexe
11l du présent arrété, dont le nombre de conditionnements autarisés est imite
en fonction de la posoiogie recommandée, et dont [a durée de validité est
limitee & une périede maximale de 16 semaines avec un maximum de 8
conditionnements de 1 stylo prérempli de 300 mg.

e) Les aulorisations de remboursement peuvent &tre prolongées a terme
pour de nouvelles périodes de 48 semaines maximum avec un maximum de
12 conditionnements de 1 stylo prérempli de 300 mg, sur base chaque fois
d'un formulaire de demande. de prolongation dent le medéle figure a I'annexe
C de ta présente réglementaticn, signé et dlment-compléte par le médecin
spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus, qui, ainsf, simultanément:

a) paur I'arthrite psoriasique de type poly-articulaire:

Confirme que ce traitement avec tette spécialité s'est montré
efficace par une diminution d'au moins 20 % du nombre
d'articulations atieinles d'une arthrite active et de l'index au HAQ
{Health Assessment Questivnnaire}, par rapport 4 la situation
clinique du bénéficiaire avant Finitiation du traitertent.

b) pour I'arthrite psorfasique de type oligo-articufaire:

Confirme que ce traitement avec cette spécialité s'est montré
efficace & la fois par une amélioration de minimum 2 points sur
I'évaluation NRS (Numerical Rating Scale) rempli séparément par
|& pénéficiaire et le médecin pour Iarticulation majeure la plus
atteinte.

2, Mentionne la date présumée de début de iz prolonpation de trajtement,
la posologie et fe nombre de conditionnements souhaités;

3. ’engage a communiquer au collége de médecins, dasigns par la
Commission de Remboursement des Médicaments, les dennées codées
relatives a I'évalution et au devenir du bénéficizire patient concerné,
suivant lés modalités décrites au point g) ci-dessous.

f) Sur base du formulaire de demande de prelongation dont le modéle figure
4 I'annexe C de la présente réglementation, signé et dGment complété par le
meédecin spéciatiste en rhumatologie, le médecin-conseil défivee du
bénéficiaire la ou les attestations dont le modéle est fixé sous “e” de-I'annexe
W1} du présent asTété, dont e nombre de conditionnements aulorisés est limité

beschikking noutll van de adviserend-arts waarvan het model als bijlage
B-1 &n B-2 van deze reglementering is opgenomen, en waarvan alle
rubrieken volledig werden ingevuld en onderiekend vaér de aanvang van
de behandeling, door hemze!f, aris-specialist in de reumatotogie;

3. Bevestigt dat hij beschikt over sen verslag waarfn een arts-specialist in
de dermatologie met ervaring op het gebied van de systemische
behandeling van psoriasis de elementen aangeeft die aantonen dat de
betrokken rechthebbende op het ogenblik van de aanvraag {ot vergoeding
van deze specialiteit aan een dosis van 300 mg, voldeet aan da critsria
betreffende de ernst van de psoriasis,

4. De vooropgestelde begindatum van de behandeling, de posofogie en
het aantal gewenste verpakkingen vermeldt;

5. Zich ertoe verbindt het bewijsmalteriaal waaruit blijkt dat de betrokken
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindl, fer beschikking van
de adviserend-arts te houden;

8. Zich ertoe verbindt de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie en
de prognose van de betrokken rechihebbende, mee te delen aan het
college van astsen , aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten voorzien in punt g} hierna
volgend.

d) Op basis van het formulier voar een eerste aanvraag, waarvan het medel
als bijlage A van deze reglementering is opgenomen, en dat volladig ingevuld
en chdertekend werd door de arts-specialist in de reumatologie, zal de
adviserend-arts aan de rechihebbende het of de aftesten afleveren waarvan
het mode| is vastgesieid onder *e" van bijlage 111 van dit besluit waarin het
aantal toegestane verpakkingen beperkt is afhankelijk van de aanbeveolen
posclogie en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een maximale
pericde van 18 weken met een maximumn van 8 verpakkingen van 1
voorgevulde pen van 300 mg.

a) De toelating tot vergoeding mag na afloop verlengd wardan voar nieuwe
pericden van maximum 48 weken met een maximum van 12 verpakkingen
van 1 voorgevulde pen van 300 mg, telkens deor middel van een formulier
van aanvraag tet verlenging, waarvan het model als bijlage C van deze
reglementaring 1 opgenomean. Deze verlenging wordt volledig ingevuld en
ondertekend door de arts-specialist in de reumatoiogie hierboven
beschreven, die zo tegelijkertijd:

1.
a) vool polyariculaire psoriatische ariritis:

Bevestigt dat de behandeling mat deze specialiteit dosltreffend

was, door een vermindering meat minstens 20 % van het aantal door
actieve artritis 2angetaste gewrichten en door een daling met
minsiens 20% van de HAQ-index {Health Assessment
Questionnaire), vergeleken met de klinische teestand van de
rechthebbende vadr de aanvang van de behandeling.

b} voor oligoarticulaire psoriatische artritis:

Bevestigt dat de behandeling met deze specialiteit doeltreffend
was, door een gelijktijdige verbetering mat minstens 2 punten op de
NR&-evaluatie (Numerical Rating Scale), afzanderliik ingevuld door
de rechthebbende en de arts voor het meest gangetaste grotere
gewricht,

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

3.'Zich ertoe verbindt de gecodeerde gegevens betreffende de evolitie en
de prognose van de betrokken rechthebbende patignt, mee te delen aan
het cellege van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkeming
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiien voorzien in puni g) hierna
volgend.

f) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan fet
mode! als bijlage C van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig
ingevuld en ondertekend werd door de arls-specialist in' de reumatologie, zal
de adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren
waarvan het model is vastgesteld onder “e" van bijlage lll van dit bes|uit
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en fonction de la posologie recommandée, et dent la durée de validité est
limitée a une période maximale de 48 semaines avec un maximum de 12
conditionnements de 1-stylo prérempli de 30C mg.

g} Afin de permetire & la Commission de Rémboursement des Médicaments
d’exécuter les missions définies a Parlicie 29bis et 35kis de la Loi du 14 juillet
1994, notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de
I'inscription des spécialités pharmaceutiques, le remboursement de cette
spécialité est accordé pour autant que des données codées, relatives a
Pévolution et au devenir des bénéiiciaires recevani ce remboursement,
puissent étre enregistrées et puissent faire 'objet d'une évaluation. Les
modalités relatives & Ja nature des données, a I'enregistrement, 4 |a collecte
et a I'évaluation sont fixées par 1&/la Ministre sur Ja proposition de la
Commission de Remboursement des Médicaments aprés avis de PAutorité de
protection des données.

A cet effet, le médecin spécialiste en rhumatolegie visé ci-dessus au peint ¢)
o €) s'engage, pour les bénéficiaires qui auront requ e remboursement, &
communiquer au coliége de médecins, désigné par la Commission de
Remboursement des Médicamenis, les données codées relatives &
Pévalution et au devenir du bénéficiaire concerné, svivant les modalités
fixSes par leffa Ministre.

h) Le remboursement ne peut tre accordé que si le conditionnement
concerné a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin
spécialiste en rhumatologie {numero d'identification INAMI se termiinant par
585, 593, 735, 790, 793, 794, 795, 796 ou 991},

i} Le remboursemant simultane de cette spécialité avec une des spécialités a
base de infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab, cenlolizumab pegal,
ustekinumab, apremilast ou ixékizumab n'est jamais autarisé.

waarin het aanial toegestane verpakkingen beperkt is afhankelijx van de
aanbevoten posclogie en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een
maximale periode van 48 weken met een maximum van 12 verpakkingen van
1 veorgevulde pen van 300 mg.

g) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddeien toe te staan de
taken te vervullen zoals beschreven onder art. 28bis en 35bis van de Wet
van 14 juli 1994, namelijk betreffende een latere wijziging van de inschrijving
van farmaceutische specialiteiten, wordt de vergoeding van deze specialiteit
toegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens in verband met de
evolulie en de prognese van de rechthebbenden die deze vergoeding krijgen,
kunnen geregistreerd worden en het oaderwerp mogen uitmaken van een
evaluatie. e moedaliteiten met batrekking tot de aard van de gegevens, de
registratie, het verzamelen en de evaluatie ervan worden door de Minister
vastgelegd op. veorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen
na advies van de Gegevensbeschermingsautoriteit,

Daartoe verbindt de arls-specialist in de reumatologie, hierboven beschreven
onder punt c¢) of &) zich ertoe, voor de rechthebbenden die de vergoeding
hebben gekregen, de gecodeards gegevens belreffende de evolutie en de
prognose van de betrokken rechthebbende mee-te delen aan een college van
artsen, aangeduid docr de Commissie Tegemeetkoming Geneesmiddeien,
volgens de modaliteiten bepaald door de Minister.

h) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven op een voarschrift opgestald door een arts-
specialist in de reumatologie (RIZIV-identificatienummer eindigend op 585,
593, 735, 790, 793, 794, 795, 796 of 991).

i} Dre gelijktijdige vergoeding van deze specialileit met één van de
speciaiiteiten op basils van infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab,
certolizumab pegol, ustekinumab, apremilast of ixekizumab is naoit
toegestaan.

Annexe A : Proposition de modéle du formulaire de premiére demande :
Formulaire de premiére demande de remboursement d’une spécialité pharmaceutique & base de sécukinumab 300 mg
pour une arthrite psoriasigue de 1'adulte, qui est également atteint de psoriasis en plaques modéré a sévére (§ 8550200 du

chapitre IV dg la liste jointe a I'A.R. du 1" février 2018)

1 = Identification du bénéficiaire (nom

rénom, N°d'affiliation chez I'0O.A.

I O Y o I O A

5 A A 1=
LAV L P L) ] ] numéro daffiliation)

Il = Eléments 3 aftester par un médecin spécialiste en rhumatologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spéciaiiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionng ci-dessus est
agé d’au moins 18 ans, est atteint d’'une arthrite psoriasique et €galement de psoriasis en plaques modéré & sévére &t remplit
simuitanément toutes les conditions figurant au point a-1) ou a-2) du § 8550200 du chapitre IV de Ia liste jointe & l'A.R. du 1%

février 2018:

{1 Arthrite psoriasique de type poly-articulaire:

- Conditions refatives a une réponse insuffisante a ['utilisation optimale préalable de méthotrexate

- Conditions relatives a la présence d’une arthrite active au niveau d'auv maoins § articulations ;

- Gonditions relatives 4 I'obtention d'un index d'au moins 25 au HAQ (Health Assessment Questionnaire)

- Conditions relatives a la présence de psoriasis modéré & sévere, confirmé par un médecin-spécialiste en dermatologie
expérimenté dans le domaine des traitements systémiques du psoriasis.

- Conditions relatives & I'absence actuelle de fuberculose évolutive, ainsi gu'aux mesures nécessaires quant 3 la

prophylaxie d'une réactivation d'une tuberculose latente.

{1 Arttirite psoriasique de type oligo-articulaire:

- Conditions relatives & une réponse insuffisante a I'utilisation optimale préalable
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d'anti-inflammatoires non stéroidiens;
de sulfasalazine ;
de méthotrexate ;
de deux séances de thérapie locale (intra-articulaire) avec stéroides dans la méme articulation, 4 mains d'une
contra-indication documentée, endéans 3 mois;
- Conditions relatives a la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 3 articulations, dont au moins une est
une articulation majeure ;
- Conditions relatives & Pobtention d’'un score d'au moins 4 au MRS (Numerical Rating Scale) évalué séparément par le
bénéficiaire et par le médecin.
- Conditions relatives a [a présence de psoriasis modéré a sévére, confirmé par un médecin-spécialiste en dermatologie
expérimenté dans le domaine des traiternents sysiémigues du psoriasis
- Conditions relatives & I'absence -actuelle de tuberculose évolutive, ainsi gu'aux mesures nécessaires quant 3 1a
prophylaxie d’une réactivation d'une tuberculose latente.

J'atteste que je tiens & la disposition du médecin-conseil un formulaire de description cliniqgue dont le modéle figure a
'annexe B du § 8550200 du chapitre IV de la liste jointe 4 'A.R. du 1" février 2018, dont toutes les rubriques ont été entidrement
complétées et signées avant l'initiation du traitement, par le bénéficiaire pour le HAQ et pour le NRS dans le cas échéant et par
moi- méme pour tous les autres items.

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec |la spécialité pharmaceutique
a base de sécukinumab 300 mg pour une période initiale de 16 semaines maximum. Je sollicite donc pour le bénéficiaire le
remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement pendant les 16 premiéres semaines
de traitemnent est mentionné ci-dessous, cornpte tenu:

- de |a date présumée de début du traitement : LL/UL/LILIULE

- de la postiogie de 300 mg administrée aux semaines 0, 1, 2, 3 et 4 en traitement d'initiation, puis tous les mois en
traitement d'entretien de 300 mg, ce qui porte le nombre de conditionnements nécessaires pour la prerniére période de
16 semaines a :

U U conditionnements de 1 stylo prérempli de 300 mg {maximum 8}
En outre, j& m'engage a tenir & la disposition du médecin-conseil les ééments de preuve établissant que le bénéficiaire se
trouve dans la situation attestée.
Je m'engage également, lorsque le bénéficizire aura recu le remboursement de la spécialité demandée, a communiquer au
colage de médecins, désigné par ia Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives &
I'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par la Ministre, comme décrites au point g) du-§

8550200 du chapitre IV de |a liste jointe a 'A.R. du 1®" février 2018.

11 = dentification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom, prénom, adresse, N°INAMI} :

(1 o O A =

I S T O O O O 1, e

I I Y I I A I O V)

Lids Dbl 1] ] datey

cachet du médecin) (signature du médecin)
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Annexe B-1 : Modéle du formulaire de description clinique avant l'initiation du traitement de I'arthrite psoriasique de type
poly- articulaire:

Formulaire -de description clinique avant linitiation d’un traitement avec une spécialité pharmaceutique 3 base de
sécukinumab 300 mg pour une arthrite psoriasique de type de poly-articulaire de Padulte qui est également atteint de
psoriasis en plaques modéré i sévére (§8550200 du chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 1°f février 2018}

{4 conserver par le médecin spécialiste demandeur et & tenir & la disposition du médecin-conseil du hénéficiaire
cancerné}

1 ~ ldentification du bénéficiaire (nom, prénom, n° d’affiliation chez '0.A.):

LIPS Pl ittt rttldtnom
Lttt ettt bttt | prénom
LI PI P EI T TTEThETThELt] ] (numeredafiiiation)

Il - Eléments & attester par un médecin spécialiste en rhumatologie:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est age
d'au moins 18 ans, est atteint d’'une arthrite psoriasique de type poly-articulaire insuffisamment contrélée de I'aduite qui est
également atteint de psoriasis en plaques modéré a sévére et remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a-1) du
§ 8550200 du chapitre 1V de 1a liste jointe & 'A.R. du 1% février 2018:

- Conditions relatives & une réponse insuffisante & l'utilisation optimale préalable de méthotrexate pendant 12 semaines;
- Conditions relatives 2 |a présence d'une arthrite active au niveau d'au moins cing articulations;
- Conditions relatives a I'obtention d'un index d'au moins 25 au HAQ (Health Assessment Questionnaire);

- Conditions relatives a la présence de psoriasis modéré a sévére, confirmé par un médecin-spécialiste en dermatologie
expérimenté dans le domaine des traitements systémiques du psoriasis

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

J'atteste que des lésions articulaires ont £t& mises en évidence par radiologie

- Le vu/uu/uouil (date}
=AU NIVEAU B! .ot iie s vreien e es e veie s vscan e e u{JOCAlISELION Articulaire)

-J'atteste que le méthotrexate a été administré antérieurement chez ce bénéficiaire:
Depuis le uu/uuw/uuuy (date de début)
A la dose de UL mgfsemaine
Pendant UL semaines (durée du traitement)
Administré par voie
0 intramusculaire
O orale

En cas d'un éventuel non-respect de la condition visant un traitement d’au moins 15 mg par semaine pendant au moins 12
semaines, élements demontrant l'intolérance & cetie posologie

Je dispose d'un rapport du médecin-spécialiste en dematologie, qui confirme 1a présence de psoriasis modéré.a sévére.

Jiatteste gue ['ai observe cliniquement une arthrite active
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- le wuw/uLfuLeL (date de début)

- Au niveau des articulations suivantes (au moins 5)
(a indiquer sur le schéma de la sithouette ci-contre}

J'atteste que ie bénéficiaire a rempli lui-méme le questionnaire HAQ figurant au point IV du présent formulaire :
Le uu/unfuuuu (Date & laquelle le questionnaire a été rempli) et qu'il a obtenu un score brutde :
Lt sur 60 (somme des cotes obtenues pour toutes les questions), qui, exprimé en pourcentage, correspond & un index du

HAQ de:
U sur 100.

Jatteste que I'absence actuelie de tuberculose évolutive correspond chez ce pénéficiaire a la situation dont la case est.cochée ci-

dessous :

(0 Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs;

0 Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif : une éventuelle TBC active fait 'objet d'un traitement adéquat,
confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point V du présent formutaire. Une éventuelle TBC latente, fait Fobjet
d'un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie {voir VI1).

De ce fait, j'alteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement avec une spécialité pharmaceutique a base de

sécukinumab 300 mg.

1l - Identification du médecin specialiste en rhumatelogie (nom, prénom, adresse, N’ INAMI)

0 I A A I P R )

LI LR PPt b0 [ | (prénom)

I e I I O A A G L

LIty L7l t | | (date)

{cachet du médecin)

(signature du médecin)

IV - Questionnaire d'évaluation fonctionnelle HAQ, a4 remplir par le bénéficiaire dont Uidentité est mentignnée au

peoint I:

(Veuillez indiquer d'une croix la réponse qui décrit le mieux vos capacités au cours des derniers jours.)

130



1) S'HABILLER ET SE PREPARER:
Etes-vous capable de:
a. vous habiller, y compris nouer vos
lacets et boutonner vos vétements?

b. wvous laver les cheveux

2) SE LEVER :
Etes-vous capable de:
a. vous levez d'une chaise?

b. vous metire au lit et vous lever du
lit?

3) MANGER :
Etes-vous capable de:
a. couper votre viande?

b. porter a votre bouche une tasse ou
un verre bien plein?

¢. ouvrir-une brique de fait ou de jus
de fruit?

4) MARCHER:
Etes-vous capable de:
a. marcher en terrain plat 2
l'extérieur?

b. monter 5 marches?

5} HYGIENE:
Etes-vous capable de
a. vous laver
sécher entiérement?

et vous

b. prendre un bain?

¢. vous asseoir et vous relever des
toilettes?

6) ATTRAPER:
Etes-vous capable de:
a. prendre un objet pesant 2,5 kg
situé au-dessus de votre téte?

b. vous baisser pour ramasser
un vétement par terre?

7) PREHENSION:
Etes-vous capable de:

Sans AUCUNE
difficulté

Avec QUELQUE  Avec BEAUCOUP

difficulté de difficulte
01 0
] ]
] [}
0 O
I3 [3
0O i
O 3
N O
[ [}
O 3
] D
0 0
G ]
O 0

INCAPABLE
de |a faire
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a. ouvrir une porte de voiture? ] ] [ 0

b. dévisser le couvercle dun pot 0 0 O =
déja ouvert une fois?
¢. ouvrir et fermer un robinet? ) 0 ] 0
8) AUTRES ACTIVITES:
Etes-vous capable de:
a. faire vos courses ? | 0 d G
b. monter et descendre de voiture? il ] g O
c. faire des travaux ménagers ] O (8] 0

tels que passer l'aspirateur ou
faire du petit jardinage?

Sans QUELQUE Limité & Impossible
AUCUNE PEY certaines a cause de
difficulté incanfortable positions ou trés la
inconfortable polyarthrite
(Cote attribuée a chaque colonne) ()] (1 {2) (3)
uu f 1 F unid {Date a lagquelle le questionnaire a été rempli) ................ ....... (Signature du bénéficiaire)

V-~ (Le cas échéant) :

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

3 Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif
C J'afteste qu'il & regu un traitement adéquat de l'affection tuberculeuse, en Foccurrence:

ettt s e e e en e ean e e e e (TFEITEMENT ANtituberculeux administré)
Depuis U LI/ L B/ 11 1 U U (date de début)

Durant: U U u semaines (durée du traitement)

{1 Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire.

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

VI - Identification du médecin spécialiste en_ pneumologie (nom, prénom, adresse, N°INANH}
S o I A O A =)

0 ) A =75

I I I B A e L,

LLds LI/ 1] ] ate)

{cachet du médecin) (signature du médecin)
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Annexe B-2: Modéle du formulaire de description clinique avant Pinitiation du traitement de I'arthrite psoriasique de type
d’oligo-articulaire:

Formulaire de description clinique avant I'initiation d'un traitement avec une spécialité pharmaceutique a base de
sécukinumab 300 mg pour une arthrite psoriasique de type oligoarticulaire, de "adulte qui est également atteint de
psoriasis en plaques modéré a sévére {(§8550200 du chapitre IV de la liste jointe & PA.R. du 1°" février 2018)

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

| . Identification _du bénéficlaire {nom, pré nom, n°® d'affiliation chez I'O.A.}):
N S O A A A A A -4

EL L O TP LRI LT ] prenom
LU TPt bt b EL ] b ] tnuméro eraffiliation)

Il - Elements a attester par un médecin spécialiste en rhumatelogie

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est agé
d'au moins 18 ans, est atteint d'une arthrite psoriasique de type oligo-articulaire insuffisamment contrélée qui est également atteint
de psoriasis en plagues modéré & sévére et remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a-2) du § 8550200 du
chapitre 1V de la liste jointe 4 TA.R. du 1= février 2018;

- Conditions relatives a une réponse insuffisante & I'utilisation optimale préalable

d’anti-inflammatoires non stéroidiens;

de sulfasalazine pendant au moins 12 semaines;

de méthotrexate pendant au moins 12:semaines;

de deux séances de thérapie locale (intra-articulaire) avec stéroides dans la méme articulation, @ moins d'une
contra-indication documentée, endéans 3 mois ;

- Conditions relatives a la présence d'une arthrite active au niveau d’au moins 3 articulations dont au moins une est une
articulation majeure;

- Conditions relatives & 'obtention o'un score d'au moins 4 au NRS (Numerical Rating Scale) évalué séparément par le patient et
par le médecin;

- Conditions relatives & |a présence de psoriasis modéré a sévére, confirmé par un médecin-spécialiste en dermatologie
expérimenté dans le domaine des traitements systémiques du psoriasis

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

Jatteste que des lésions articulaires ont &té mises en évidence par radiologie:.
ug/uufuuiiu (date)
AUNIVEaU dE: ... (localisation articulaire)

J'atteste que les deux Slow Acting Anti-Rheumatic Drugs administrés antérieurement chez ce bénéficiaire sont les suivants :

Suifasalazine
Depuis le uu/uu/uuuL (Date de début)
A la dose de LU mg par jour
Pendant uuU semaines (Durée du traitement)

Méthotrexate
Depuis le ul/uL/uLL (Date de début)
Ala dose de LU mg par semaine
Pendant UUL semaines (Durée du traitement)
Administré par voie:
(% intramusculaire
G orale



En cas d'un éventuel non-respect de la condition visant un traitement d'au moins 15 mg par semaine pendant au moins 12
semaines, éléments démontrant lintolérance a cette posologie :

J'atteste que le bénéficiaire susmentionné a suivi deux séances de thérapie locale endéans 3 mois:

Date de premiére séance:; UL/UL/ULILIL
Date de seconde séance: LU/UU/LILIEIL

Je dispose d'un rapport du médecin-spécialiste en dermatologie, qui confirme 1a présence de psoriasis modéré & sévére.

J'atteste que j'ai observé cliniquemnent une arthrite active:
Le upfuufvnng {Date de début)
Au niveau des arliculations suivantes {(au moins 3)
(& indiquer sur le schéma de la silhouette ci-contre)

J'atteste que le bénéficiaire a rempli lui-méme évaluation NRS (Numerical Rating Scale) pour I'articulation majeure la plus atteinte
figurant au point IV du présent formulaire :

Le uu/uu/uiuun (Date & laquelle le bénéficiaire a rempli son évaluation)

Il a obtenu un score de: LU

Jatteste que j'ai moi-méme rempli 'évaluation NRS (Numerical Rating Scale) pour {'articulation majeure la plus atteinte figurant au
point IV du présent formulaire :

Le un/uw/uuuu (Date a laguelle le médecin a rempli son évaluation)

Jai obtenu un score de: ULt

Jatteste que 'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire 4 la situation dont la case est cochée ci-
dessous:

0 Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs;

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

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement avec une spécialité pharmaceutique & base de
sécukinumab 300 mg.

IlI - Identification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom, prénom, adresse, N°INAMI):
N T T 1 A I I 0 A A A 0=y
1 I A =15,
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N I I I O I Y I R R L)
LI LA/ 1] | (date)

(cachet du médecin) (signature du médecin)

IV - Echelle_d’évaluation NRS de |’articulation majeure la plus atteinte, 3 remplir par

le bénéficiaire dont l'identité est mentionnée au poaint I;
fe médecin dont l'identité est mentionnée au point Il :
Bénéficiaire: Veuillez indiquer comment vous appréciez I'activité de votre maladie au niveau de 'articulation majeure la plus

alteinte durant les derniers jours, c'est-a-dire dans guelle mesure cette arficulation est-elle douloureuse, gonflée, raide, restrictive
dans vos mouvements?

Aucune a s a = o a o e s o © Activité
activittdela (O (1) (2 3 @ (B (6 (7F (8 (9 (10) maximale de
maladie la maladie

uufaufuiene {Date a laquelle I'évaluation a été remplie)
crereeenn. (Signature du bénéficiaire)

Médecin, Comment évaluez-vous aujourd’hui 'activité de la maladie au niveau de l'articulation majeure la plus atteinte du
bénéficiaire?

Aucune o - s @ " @ g o a 5 s Activité
activité de la (0} mn @ @ 4 £5)) (8) (7) (8} (99 (10  maximale de
maladie la maladie

uu/uu/auLL {Date & lagquelle Févaluation a été remplie)
.................................... (Signature du médecin)

V -lecas échéant:
Eléments & attester par un médecin spécialiste en pneumologie:

Je soussigné, docteur en médecing, spécialiste reconnu en pneumologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouve
dans la situation suivant :

£} Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif
O Jatteste qu'il @ regu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en I'occurrence
et et e te ere s e e e e e e e (TAITEMENT @Nti-tuberculeux administré)
Depuis fe UL / uLs / uy LU (date de début)
pendant: UL semaines (durée du traitement)
(1 Je confirme donc 'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire,
1 .Je confirme qu'étant donné la suspicion d’une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation d’une
tuberctlose latente est administré.

VI - Identification du médecin spécialiste en_ pneumolegie (nom, prénom, adresse, NYINAMI) :

LIL Lt E P L f LT 1] ] mom
LLL I PP PP L e bl L § ] (prénom)
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- LA b =L F- g b b (ne many
L7 LAt | ] ] date)

{cachet du médecin} {signature du médecin)

Annexe G : Modéle du formulaire de demande de prolongation

Formulaire de demande de prolongation de remboursement d’une spécialité pharmaceutique a base de sécukinumab 300
mg pour une arthrite psoriasique, de I'adulte qui est également atteint de psoriasis en plaques modéré i sévére
{§8550200 du chapitre IV de la liste jointe 4 FA.R, du 1°" février 2018)

| - Identification du bénéficiaire {(nom, prénom, n° d'affiliation chez I'O.A.):

1 A A A A G
I I A R -0+
LI L PP PP L T 1 (ruméro diaffiliation)

Il - Eléments 3 attester par un médecin spécialiste en rhumatologie :

Je'soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est 4gé
d'au moins 18 ans, a déja regu le remboursement d’'un traiterent avec cette spécialité pendant au moins 16 semaines pourie
traitement de :

0 de fype poly-articulaire insuffisamment contrélée

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace a la fois par une diminution d'au moins 20 % du nombre d'articulations atteintes
d'une arthrite active et par une diminution d'au moins 20 % de lindex au HAQ (rHealth Assessment Questionnaire), par rapport &
la situation clinique du patient avant Finitiation du traitement.

Cu
01 de type oligo-articulaire insuffisamment contrblée

J'atteste que ce traitement s’est montré efficace & la fois par une amélioration de minimum 2 points sur le NRS (Numerical Rating
Scale) rempli séparément par le hénéficiaire et par le médecin pour Particulation majeure la plus atteinte.

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de cette spécialité & base de sécukinumab pour
une nouvelle période de 48 semaines maximum (& concurrence de 12 conditionnements maximum de 1 stylo prérempli de 300
mg). Je sollicite pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement
pendant 48 semaines est mentionné ci-dessous, compte tenu:

- deladate présumée de début de la prolongation du traitement : LL/UL/ULLIL
- de laposologie de 300 mg tous les mois, ce qui porte le nombre total de conditionnements nécessaires a:
uu conditionnements de 1 stylo prérempli de 300 mg {maximum 12}

En outre, je m'engage a tenir & ia disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve
dans la situation attestée.
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Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura regu le remboursement de la spécialité demandee, & communiquer au.collége
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a I'évolution et au
devenir du bénéficiaire concerné, suivant fes modalités fixées par la Ministre, comme décrites au point g) du § 8550200 du
chapitre IV de la liste jointe 4 'A.R. du 1% février 2018.

I - Identification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom, prénom; adresse, N INAMI) :

N 1 0 I I A A L)

I I A O R I ()

L - LD Ll J-L 0 f-L L1 ] memNany

LL s LLdL L L] ] date)

{cachet du médecin) (signature du médecin)

Bijlage A: Voorstel van model van formulier voor een eerste aanvraag.

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van secukinumab 300 mg bij
psoriatische-artritis bij de volwassene, die tevens lijdt aan matige tot emstige plaque psoriasis (§ 8550200 van hoofdstuk IV van de
lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)

[ - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.[.}
T 1 I I I I O I A A =
I 100 5 1 A I I "L To 1)

LI Ee P TPl 1111} ansluitngsnummer)

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

ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde
rechthebbende minstens 18 jaar oud is en lijdt aan psoriatische artritis, die onvoldoende onder controle is, tevens lijdt aan matige
tot ernstige plaque psoriasis en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a-1) of a-2) van § 8550200 van hoofdstuk 1V
van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018,

O Polyarticulaire pseriatische artritis:

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoande respons op het voorafgaande, optimale gebruik van methotrexaat;

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

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

- Voorwaarden met betrekking tot -aanwezigheid van matige tot ernstige psoriasis, bevestigd door een  arts-specialist in de
dermatologie met ervaring op het gebied van de systemische behandeling van psoriasis.

- Voorwaarden met betrekking tot de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.

O Qligoarticulaire psoriatische artritis:
- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande optimale gebruik:
van niet-steroidale anti-inflammatoire farmaca;

van sulfasalazine;
van metholrexaat;
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van twee behandelingen met lokale (intra-articulaire) therapie met steroiden in hetzelfde gewricht, behalve wanneer
hiervoor een gedocumenteerde contra-indicatie bestaat, binnen de 3 maanden;
- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3 gewrichten waarvan ten
minste &&n een groter gewricht is;.
- Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een score van ten minste 4 op de NRS (Numerical Rating Scale),
afzonderlijk beoordeeld door de rechthebbende en de arts ;
- Voorwaarden met. betrekking tot aanwezigheid van matige tot ernstige psoriasis, bevestigd door een arts-specialist in de
dermatologie met ervaring op het gebied van de systemische behandeling van psoriasis.
- Voorwaarden met betrekking tot de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.

Ik bevestig dat ik voor de adviserend-arts een forrulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand volgens
het model in bijlage B van § 8550200 van hoofdstuk [V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari. 2018, en dat alle rubrieken
volledig ingevuld en onderiekend werden v4dr de aanvang van de behandeling, door de rechthebbende voor de HAQ en de NRS
in desbetreffend geval, en door mezelf voor alle andere gegevens.

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met de farmaceutische specialiteit
op basis van secukinumab 300 mg noodzakelijk is gedurende een beginperiode van maximum 16 weken. IK vraag dus voor de
rechthebbende de vergoeding aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende de eerste 16
weken fe verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met:

- de vooropgestelde begindatum van de hehandeling: LL/un/ing

- de dosering van 300 mg toegediend op weken 0, 1, 2, 3 en 4, gevolgd door een maandelijkse onderhoudsdosering van
300 mg, wat het totaal aantal nodige verpakkingen voor de eerste periode van 16 weken brengt op:

u U verpakkingen van 1 voorgevulde pen van 300 mg {(maximum 8)

Bovendien verbind ik mi] 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, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan een
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemostkoming 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 § 8550200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

11l - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie (naam, voornaam, adres, RIZIV-nummer!

LIttt ettt el Ll naam
1 O O A A R TG
L1 - L T-LL)-LL L | Rizivan

| / ]II [ (datum}

(stempelvandearts) [ e (handtekening van de arts)

Biflage B.1: Voorstel van model van het formulier met klinische beschrijving vodr de aanvang van de behandaling van
polyarticulaire psoriatische artritis

Formulier met de klinische beschrijving voér de aanvang van de behandeling met een farmaceutische specialiteif op basis van
secukinumab 300 mg voor polyarticulaire psoriatische artritis, bij de volwassene die tevens lijdt aan matige tot ernstige plaque
psoriasis (§ 8550200 van hoofdstuk IV van-de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)
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{te bewaren door de aanvragende aris-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend-arls van de betrokken
rechthebbende)

| - Identificatie van de rechthebbende {(naam, voornaam, inschrijvingshummer bij de V.L)
L LTI P Lttt ] ] maam

I N A O I AP A=,

Ll L E i P T T PP el T 111 | | (eansiuiingsnummer)

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

lk ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verkiaar dat de hierboven vermelde
rechthebbende minstens 18 jaar oud is, en lijdt aan polyarticulaire psoratische artritis, die onvoldoende onder controle is, en
tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld onder punt a~1) van § 8550200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van
1 februari 2018:

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaandelik, optimale gebruik van methotrexaat
gedurende 12 weken;

- Vaorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste vijf gewrichten;

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

- Voorwaarden met betrekking tot aanwezigheid van matige tot ernstige psoriasis, bevestigd door een arts-specialist in de
dermatologie met ervaring op het gebied van de systemische behandeling van psoriasis.

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

Ik bevestig dat de gewrichtsletsels waargenomen werden aan de hand van een radiografie, genomen op:
- Uu/aufuuug (Datum)
-terhoogtevan: ................cooiiiiii e eee e oo |OKalISELE Van de gewrichten)

Ik bevestig dat methotrexaat voordien toegediend werd aan deze rechthebbende:
Sinds LL/uw/unuy (datum aanvang}
In een dosis van ULl mgiwveek
Gedurende ULl weken {duur van de behandeling},
toegediend '
&% intramusculair
1 oraal
in geval dat een behandeling van minstens 15 mg per week gedurende 12 weken niet kon nageleefd worden, hierbij de elementen
die aantonen dat deze posologie niet verdragen werd:

Ik beschik over €en verslag van een arts-specialist in de dermatologie, die de aanwezigheid van matige tot ernstige psoriasis
bevestigt.
Ik bevestig dat ik klinisch actieve artritis heb vastgesteld:

- Op uusuL/euu (datum aanvang)

- ter hoogte van de volgende gewrichten (ten minste vijf)
(aan te duiden op de figuur hiernaast)
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Ik bevestig dat de rechthebbende zelf de HAQ-vragenlijst ingevuld heeft, opgenomen onder punt IV van dit formulier:
op uLuuiuuun {datum waarop de vragenlijst werd ingevuid) en dat er een totale score werd bekomen van:
L op 60 {som van de waarden hekomen voor elke vraag), die in percentage uitgedruk, overeenstemt met een HAQ index
van:
vy op 100.

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

0 Radiografie van de longen en Mantoux-test beiden negatief,

0 Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: een eventuele actieve TBC is adequaat behandeld en een arts-
specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt V van dit formulier. Een eventuele latente TBC geeft
aanleiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een arts-specialist in de
pneumologie (zie VI).

Op grond hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een behandeling met een farmaceutische specialiteit op
basis van secukinumab 300 mg.

Hl - Identificatie van de aris-specialistin de reumatologie {nzam, voornaam, adres, RIZIV-nummer)

W A O A ;2721

I I I A (TS

Lod- L i J-LL -l ] Rizvan

] / Ill l I(datum)

(stempelvandears) | e (handtekening van de arts)

IV- Vragenlijst omtrent fysiek functioneren (HAQ) in te vullen door de rechthebbende wiens identiteit vermeld staat onder
punt [.
(Gelieve met een kruisje het antwoord aan te duiden dat het best uw capaciteiten van de laatste dagen omschrijft).

Zonder ENIGE ~ Met ENIGE ZEER moeilik ONMOGELWK
moeilijkheid moeilijkheid
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1) AANKLEDEN EN UITERLIJKE
VERZORGING :
Bent U in staat om:
a. Uzelf aan te kleden, incl. uw veters
dicht te knopen en uw kleren dicht te
knopen ?

b. Uw haar te wassen?

2) OPSTAAN:
Bent u in staat orm:
a. Van een stoel op te staan ?

b. In en uit bed te komen

3)ETEN:
Bent U in staat om:
a. Uw vlees zelf te snijden ?

b. Een vol kopje of glas naar uw mond te
brengen ?

¢. Een brik melk of fruitsap te openen?

4) LOPEN:
Bent u in staat om:
a. Buiten op viak terrein te lopen ?

b. 5treden van een trap op te lopen?

5) HYGIENE:
Bent u in staat om:
&. U volledig te wassen en af te drogen 7

b. Eenbad te nemen?

c. Op het toilet plaats te nemenener
weer van op te staan ?

6) GRIJPEN :
Bent u in staat-om:
a. Een voarwerp van 2,5 kg boven uw
hoofd te pakken ?

b. U te bukken om een kledingstuk van de
vloer op te rapen?

7) HET GEBRUIK VAN DE HANDEN:
Bent u in staat om:
a. Een autodeur open te maken ?

b. Een pot open te schroeven die al
eerder is opengedraaid?

c. Eenkraan open en dicht te draaien ?

8) ANDERE ACTIVITEITEN :

[

ol

[
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Bent u in staat om:

a. boodschappen te doen ? | 0 ] g
b. in en uit de auto te stappen? 0 a B {1
c. Huishoudelijke taken te verrichten O o I A
zoals stofzuigen of een bestje te
tuinieren ?
Zonder Een Beperkt tot ONMOGELIJK
ENIGE BEETIJE bepaalde door
moeilijkheid ongemakkelijk  posifies.of polyarthritis
zeer
ongemakkelijk
Score toegekend aan elke kofom (0) )] (2) 3)
U/ ue funu (Patum waarop de vragenlifst werd ingevuld) ... e {Handtekening van de
rechthebbende)

V - {indien van toepassing)
Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, specialist erkend in de preumologie, verklaar dat de hierboven vernocemde
rechthebbende zich in de volgende situatie bevindt:

O Radiografie van de longen positief of een Mantoux-iest positief
0 Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostaticabehandeling kreeg

Met ... e e e e (f0BGEdIENdR antituberculose behandeling)
Sinds U/ uufuuu U {datum van aanvang)
Gedurende: U U U weken (duur van de behandeling)

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

VI - Identificatie van de arts-specialist in de pneumaglogie {naam, voornaam, adres, RIZIV-nummer)

T o I O A A A 1)

0 O O 0 A I A Y UYL, T

Lo - L Ed-LEd-L L | Rizivan

| 17 | j/ | (datum)

{stempelvandearts) | e (handtekening van de arts)

Bijlage B-2: Voorstel van model van het formulier met klinische beschrijving v66r de aanvang van de behandeling van
-oligoarticulaire psoriatische artritis:

Formulier met de klinische beschrijving v6ér de aanvang van de behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van
secukinumab 300 mg voor oligoarticulaire psoriatische artritis bij de volwassene die tevens lijdt aan matige tot emstige plaque

psoriasis (§ 8550200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)
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{te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter heschikking te houden van de adviserend-arts van de betrokken
rechthebbende)

1 - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.}

I O I I 1 I S B B I A A R,
1 O 0 A QAL B
LIV LTI PP LB P LT 1111 ] (eanslitingsnummery

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

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde
rechthebbende minstens 18 jaar oud is en lijdt aan oligoarticulaire psoriatische artritis die onvoldoende onder controle is, tevens
lijdt aan matige tot ernstige plaque psoriasis en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld onder punt a-2) van § 8550200 van
hoofdstuk IV van de lijst-gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018:

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande, optimale gebruik

van niet-steroidale anti-inflammatoire farmaca;

van sulfasalazine gedurends ten minste 12 weken,

van methotrexaat gedurende ten minste 12 weken;

twee behandelingen met lokale (intra-articulaire) therapie met steroiden in hetzelfde gewricht, behalve wannesr
hiervoor een gedocumenteerde contra-indicatie bestaat, binnen de drie.maanden;

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3 gewrichten waarvan ten
minste één een groter gewricht is;

- Voorwaarden met betrekking tot hat bekomen van een index van minstens 4 op de NRS (Numerical Rating Scale) afzonderlijk
becordeeld door arts en rechthebbende;

- Voorwaarden met hetrekking tot aanwezigheid van matige tot ernstige psoriasis, bevestigd door een arts-specialist in de
dermatologie met ervaring op het gebied van de systemische behandeling van psoriasis.

- Voorwaarden batrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische
maatragelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.

Ik bevestig dat de gewrichtsletsels waargenomen werden aan de hand van een radiografie, ganomen op
uu/uufunug {datumy)
Terhoogte van: .......ccooiviiiiiiiiin e el Ok aIS BTiE VAN de gewrichten)

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

Sulfasalazine
Sinds uu/uu/uvLy {datum aanvang)
in een dosis van LIu mg per dag
Gedurende uutt weken (duur van de behandeling)

Methotrexaat
Sinds Lu/uy/UULU {datum aanvang}
In:een dosis van LuLULU mg per week
Gedurende uuy weken (duur van de behandeling)
Toegediend:
3 intramusculair
0 oraal

In geval dat een behandeling van minstens 15 mg per week gedurende 12 weken niet nageleefd kon worden, hierbij de elementen
die aantonen dat deze posologie niet verdragen werd:
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Ik bevestig dat de hierboven vermelde rechthebbende twee behandelingen met een lokale therapie heeft gevolgd binnen de 3
maanden:

Datum van de eerste behandeling: uu/uu/uuuu

Datum van de tweede behandeling: Lu/uu/uugy

Ik-beschik over een verslag van een arts-specialist in de dermatologie, die de aanwezigheid van ratige tot ernstige psariasis
bevestigt.

Ik bevestig dat ik klinisch actieve artritis heb vastgesteld :
Op uw/uutunig {datum van begin)
Ter hoogte van de volgende gewrichten (ten minste 3)
(aan te duiden op de figuur hiernaast})

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

Op uw/uu/uunw (datum waarop de rechthebbende de evaluatie heeft ingevuld)

heeft hij een score bekomen van: LU

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

Op. uuw/uw/uniuu (datum waarop de arts de evaluatie heeft ingevuld)

heb ik een score bekomen van; uu

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

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

[ Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: een eventuele actieve TBC is adequaat behandeld en een arts-
specialist in de pneumalagie hevestigt de adequate behandeling onder punt V van dit formulier. Een eventuele latente TBC
geeft aanleiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een arts-specialist
in de pneumologie (zie Vi).

Op grond hiervan bevestig ik dat'deze rechthebbende nood heeft aari een behandeling met een famaceutische specialiteit op
basis van secukinumab 300 mg.

Il - identificatie van de arts-specialist in de_reumatologie (naam, voornaam, adres, RIZIV-nummer)
A I I A A Gt

(1 O O O 14, CE )

L= L eyt -t 1 wizivnn

LLJs L)AL L] | datum)
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{stempel van de arts) (handtekening van de arts)

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

de rechthebbende van wie de identiteit in punt | vermeld is;

de arts van wie de identiteit in punt lll vermeld is:
Rechthebbende: Gelieve aan te duiden hoe u de activiteit van uw aandoening inschat ter hoogte van het meest aangetaste grotere
gewricht tijidens de laatste dagen, dit betekent in welke mate dit gewricht pijnlijk, gezwollen, stram is, uw bewegingen beperkt?

Geen enkele s ° © = s ° = s a o ° Maximale
ziekteactiviteit  (0) (1) (2) (3 (4} (5) {6) (") (8) ()] (10) ziekteactiviteit

uu/an/uuyg (datum waarop de evaluatie werd ingevuld)

<<rvrenn oo (handtekening van de rechthebbende)

Arts: Hoe schat u vandaag de activiteit van de aandoening inter hoogte van het meest aangetaste grotere gewricht van de
rechthebbende?
Geen enkele o ° - a s a " ° a 0 s Maximale-
ziekteactiviteit {0} (n (2) {(3) (4) (5) 8) {7} (8} )] (10} ziekteactiviteit

un/fun/eniuL (datum waarop de evaluatie werd ingevuld)

evireeen. (PANdtekening van de aris)

V - {Indien van toepassing)

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

1 Radicgrafie van de longen positief of een Mantoux-test positief
{1 Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostaticabehandeling kreeg
Met . e {tOBgEdiEnde anti-tuberculose hehandeling)
Sinds u U/ W/ U U U U {datum van aanvang}
Gedurende: U U L weken (duur van de behandeling)
1 Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende
0 Ik bevestig hierbi] dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van
reactivatie bij latente tuberculose gevolgd worden.

VI - ldentificatie van de arts-gpecialist in de pneumologie {(naam, voornaam, adres, RIZIV-nummer)
O I O I M G EEL
O o I I A - B

- LU= -L ] fRizvne

L L (datum)
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{stempel van de arts}) (handtekening van de arts)

Bijlage C: Voorstel van model van het formulier van aanvraag tot verlenging

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van secukinumab 300 mg
voor psoriatische artritis bij de volwassene die tevens lijdt aan matige tot ernstige plaque psoriasis (§ 8550200 van hoofdstuk IV
van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februax 2018}

(I R A I O W A N LT
I A O B A (/4 E Y
(LT T Il { 1] | |(eanstitngsnummer)

1l - Elementen fe bevestigen door een aris-specialist in de reumatolggie

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vernoemds
rechthebbende, die minstens 18 jaar oud is, reeds vergoeding heeft gekregen van de behandeling met deze specialiteit,
gedurende minstens 16 weken voor de behandeling van:

O onvoldoende gecontroleerde polyarticulaire psoriatische artritis

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken, tegelijk door ¢en vermindering met minstens 20% van het aantal door
actieve artritis aangetaste gewrichten en door een daling met minstens 20% van de HAQ-index (Health Assessment
Questionnaire), vergeleken met de klinische toestand voér de aanvang van de behandeling.

Of
O onvoldoende gecontraleerde oligoarticulaire psoriatische artritis

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

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van bovenvermelde: specialiteit op basis van
secukinumab 300 mg gedurende een nieuwe maximumperiode van 48 weken (tot een maximum van 12 verpakkingen van 1
voorgevulde pen van 300 mg). Ik vraag voar de rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal
om de behandeling gedurende 48 weken te verzekeran, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met:

- de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling: uL/uufutrag

- de dosering van 300 mg iedere maand wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op:
u v verpakkingen van 1 voorgevulde pen van 300 mg {(maximum 12)

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.

I verbind me er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, aan een
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met
de evolutie en de prognose van de betrokken rechihebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals
beschreven in punt g) van § 8550200 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018,

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

LIttt ed it l]maem
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DLl b e iy iy 1]l | voornaam)

beg- LLE -t d-LL b | Rizvnn
L) Lot d (datum)

(stempei van de arts)

bc) Au § 8550200, les spécialités suivantes sont insérées:

(handtekening van de arts})

bc) In § 8550200, worden de volgende specialiteiten

injectable, 150 mg/mL

voor injectie, 150 mg/mL

ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Cemandeur/Aanvrager}
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedriif 1 ex-
usine/
buiten
bedriff
COSENTYX 300 mg/2 mL NOVARTIS PHARMA ATC: LD4AC10
B-3G5 4285-482 1 stylo prérempli 2 mL solution 1 voorgevulde pen 2 mL oplossing 998,90 996,80 8,00 12,10
injectabie, 150 mg/mL voor injectie, 150 mg/mL
4285-482 502,53 802,53
B-305* 7732-191 1 style prérempli 2 mL. solution 1 voorgevulde pen 2 ml oplossing 963,7900 | 963,7900
injectable, 150 ma/ml voor injectie, 150 mg/mL
B-305 ** 7732191 1 stylo prérempli 2 mL solution 1 voorgevulde pen 2 mL oplossing 956,6800 | ©56,6800

bd) Au § 8600000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:

bd) In § 8600000, worden de volgende specialiteiten

Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Werpakkingen Obs Prix Base I 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ J tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedriff
EVEROLIMUS SANDOZ 10 mg SANDOZ ATC: LO1EGO2
7732-381 30 comprimdés, 10 mg 30 tabletten, 10 mg 1003,88 | 1003,88
A-B5 * 7732-381 1 comprimé, 10 mg 1 tablet, 10 mg G 35,7073 | 35,7073
A-B5 ** 7732-381 1 comprimé, 10 mg 1 tablet, 10 mg G 354703 | 354703
EVEROLIMUS SANDOZ 5 mg SANDOZ ATC: LO1EGO2
7732-373 30 comprimés, § mg 30 tabfetten, § mg 708,62 708,62
A-B5 * 7732.373 1 comprimé, & mg 1 tablet, 5 mg G 25,2750 | 25,2750
A-BS ™ 7732-373 1 comprimé, § mg 1 tablet, 5 myg G 25,0380 | 25,0380
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L I

be) Au § 8380100, les spécialités suivanies sont insérées:

be} In § 8980100, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénornination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)}
Cat, Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prin Base i n
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ [ tegem
buiten
bedrijf | ex-
usine /
buiten
bedrijf
IBRANCE 108 mg PFIZER ATC: LO1XE3]
7732-407 21 comprimés pellicufés, 100 21 filmomhulde tabletten, 100 3247,08 | 3247,09
mg mg
A-128* 7732-407 1 comprimeé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg 164,2395 164,2395
A-128* T732-407 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg 163,9010 § 1638010
[BRANCE 125 mg PFIZER ATC: LO1XE33
7732-415 21 comprimés pelliculés, 125 21 filmomhulde tabletten, 125 3247,09 3247,09
mg mg
A-128* 7732-415 1 comprimé pelliculé, 125 mg 1 filmomhulde tablet, 125 mg 184,2395 | 164,2385
A-128 " 7732-415 1 comprimé pelliculé, 125 mg 1 filmomhulde tabiet, 125 mg 163,9010 | 163,8010
IBRANCE 75 mg PFIZER ATC:LO1XE33
7732-399 21 comprimés pelficulés, 75 mg | 21 filmomhuide tabletten, 76 mg 3247,09 3247,09
A-128 * 7732-399 1 comprimé peilicule, 75 mg 1 filmomhzxide tzblet, 75 mg 164,2395 | 164,2385
A-128 ** 7732-399 1 ¢omprimé pelliculs, ¥5 mg 1 filmomhulde tablet, 75 mg T 163,9010 | 163,9010

bf) Au § 8980200, les spécialités suivantes sont insérées:

bf} In § 8980200, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Pénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Qbs Prix Base ! i
apm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf | ex-
usine /
buiten
bedrijf
IBRANCE 100 mg PFIZER ATC: LOIXE33
7732-407 21 compritnés pelliculés, 100 21 filmomhulde tabletten, 100 3247,09 3247,09
mg mg
A-128* T732-407 41 comprimé pellicylé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg 164,2395 | 164,2395
A128 ™ 7732-407 1 comprimé peiliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg T 163,9010 { 163,9010
IBRANCE 125 mg PFIZER ATC: LO1XE33
7732-415 27 comprimés pellicujés, 125 21 filmomhuide tabletten, 125 3247,09 324709
my mg
A-128* 7732-415 1 comprimé pellicuté, 125 mg 1 filmomhulde tablet, 125 mg T 164,2395 | 164,2395
A-128 = 7732-415 1 comprimé pelliculé, 125 mg 1 filmomhelde tablet, 125 mg 163,9010 | 163,9010.
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IBRANGE 75 mg

PFIZER

ATC: LO1XE33

A-128*
A-128 **

7732-395
7732-309
7732-399

21 comprimés pelficulés, 75 myg
1 comprimé pelliculé, 75 mg

1 comprimé pelliculé, 75 mo

21 fifmomhulde tabletten, 75 myg
1 filmomhulde tablet, 75 mg
1 filmombulde tablet, 75 mg

3247,069
164,2395
163,9010

3247,09
164,2395
163,9010

bg) Au § 8980300, les spécialités suivantes sont insérées:

bg) In § 8980300, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanviager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ohbs Prix Base i 1t
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / | tegem
buiten
bedrijf | ex-
usine/
bulten
bedriff
IBRANCE 100 mg PFIZER ATC: LO1XE33
7732-407 21 comprimés pelliculés, 100 21 filmoemhulde tabletten, 100 3247,09 3247,09
my myg
A-128* 7732-407 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg 164,2395 | 164,2395
A-128* 7732-407 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg 163,8010 | 163.9010
IBRANCE 125 mg PFIZER ATC: LOTXE33
Fr32-415 21 comprimés peliiculés, 125 21 filmomhulde tabletten, 125 3247,09 247,08
myg mg
A-128"* 7732-415 1 comprimé pelliculé, 125 my 1 filmomhuide tablet, 125 mg 164,2395 | 64,2395
A-128 ** 7732-415 1 comprimé pelliculé, 125 mg 1 filmemhulde tablet, 125 mpg 163,9010 | 163,9010
IBRANCE 75 mg PFIZER ATC: LO1XE33
7732-393% 21 comprimés pelilcutés, 75 mg | 21 filmomhulde tabletten, 75 mg 3247,09 3247,09
A-t28* 7732.399 1 comprimé pelliculé, 75 mg 1 filmomhulde tablei, 75 mg T 164,2395 | 164,2385
A-128 * 7732-389 1 comprimé pelliculé, 76 mg 1 filmomhulde tablet, 75 mg 163,8010 | 163,8010

bhy Au § 8980400, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:

bh) In § 8980400, warden de volgende specialiteiten

D&namination { Benaming (Demandeurf/Aanvrager)

Cat. Code GConditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | It
Opm Prijs de
remb
ax- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf | ex-
usine/
buiten
bedrijf
IBRANCE 100 mg PFIZER ATC: LO1XE33
7732-407 21 comprimés pelliculés, 100 21 tilmomhulde tabletten, 100 3247,09 3247,09
my mg
A-128* 7732-407 1 comprimé pelliculg, 100 mg 1 fifmomhulde tablet, 130 g T 164,2395 | 164,2395
A-128> 7732-407 1. comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg T 163,9010 | 163,9010
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IBRANCE 125 mg PFIZER ATC: LOIXE33

7732-415 21 comprimés pelliculés, 125 21 -filmormhulde tabletten, 125 3247,08 3247,0%
mg mg

A-128* 7732-415 | "1 comprimé pelliculé, 125 mg 1 filmgmhulde tablet, 125 mg 164,2395 | 164,2395

A-128 ™ 7732-415 1 comprimé pelliculé, 125 mg 1 filmomhulde tablet, 125 mg 163,010 | 183,9010

IBRANCE 75mg PFIZER ATC: LO1XE33
7732-39% 21 comprimés pelliculés, 75 mg | 21 filmomhulde tabletten, 75 mg 3247.09 3247,09

A-128* 7732-399 1 comprimé pelliculé, 75 mg 1 filmomhulde tactet, 75 mg 164,2385 | 164,2395

A-128 " 7732-309 1 corprimé pelliculg; 75 mg 1 filmemhulde tablet, 75 mg 163,9010 | 163,9010

bi) Au § 8980500, les spécialités suivantes sont insérées:

bi) In § 8980500, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination ; Benaming {Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditisnnements Verpakkingen Qbs Prix Base 1 I
-opm | Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ § tegem
buiten
bedrijff | ex-
usine /
buiten
bedrijf
IBRAMCE 100 mg PFIZER ATC: LO1XE33
F732-407 27 comprimés peliiculés, 100 21 filmmomhulde tabletten, 100 3247,09 3247,09
mg mg
A-128 * 7732407 1 comprimeé pelliculé, 100 mg 1 filmemhulde tablet, 100 mg T 164,2395 | 164,2395
A-128 ™ 7732-407 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1.filmomhulde tablei, 100 mg 163,8010 | 163,9010
IBRANCE 125 mg PFIiZER ATG: LO1XE33
F732-415 21 comprimés pelliculés, 125 21 fitmomhulde tabletten, 125 3247,08 3247.09
my myg
A-128* 7732-415 1 comprimé pelliculé, 125 mg 1 filmomhulde tablet, 125 mg T 164,2395 | 164,2385
A-128 * 7732-415 1 comprimé pelliculé, 125 mg 1 filmomhulde 1ablet, 125 mg 163,9010 | 163,9010
IBRANCE 75 mg PFIZER ATC: LO1XE33
7732-399 21 comprimés pellicuiés, 75 mg 21 filmomhulde tabletten, 75 myg 324709 3247,09
A-128 * 7732-399 1 comprimé pelliculé, 75 mg 1 filmemhulde tablet, 75 mg 1684,2395 | 164,2395
A-128 7732-399 1 comprimé pelliculé, 75 mg 1 filmomhulde tablet, 75 mg 163,8010 | 163,82010

bj) Au § 9010000, les spécialités suivantes sant insérées:

bj} In § 8010000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base I I}
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
huiten
bedrilf
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LENALIDOMIDE EG 10-mg EUROGENERICS ATC: LO4AX04
7732.522 21 gélules, 10 mg 21 capsules, hard, 10 mg 1454,23 | 1454,23

A-28* 7732-522 1 gélule, 10 mg 1 capsule, hard, 10 mg G 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7732-522 1 gélule, 10 mg 1 capsule, hard, 10 mg G 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE EG 15 mg EUROGENERICS ATC: LO4AX04
7732.530 21 gélules; 15 mg 21 capsules, hard, 15 mg 1454,23 | 1454,23

A-20* 7732.530 1 gélule, 15 mg 1 capsule, hard, 15 mg G 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7732-530 1 gélule, 15 mg 1 capsule, hard, 15.-mg G 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE EG 5 mg EUROGENERICS ATC: LO4AX04
7732.506 21 gélules, § mg 21 capsules, hard, 5§ mg 1454,23 | 1454,23

A28 * 7732-506 1 gélule, 5 mg 1 capsule, hard, 5 mg G 73,7424 | 73,7424

A-29 7732-506 1 gélule, 5 mg 1 capsule, hard, 6§ ng G 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE TEVA 10 mg AREGA PHARMA ATC: LO4AX04
7732-456 21 gélules, 10 mg 21 capsules, hard, 10 mg 1454,23 | 1454,23

A-29* 7732-456 1 gélule, 10 mg 1 capsule, hard, 10 mg G 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7732-456 1 gélule, 10 mg 1 capsule, hard, 10 mg G 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE TEVA 15 mg AREGA PHARMA ATC: LO4AX04
7732-464 21 géiules, 16 mg 21 capsules, hard, 15 mg 1454,23 | 1454.23

A-29* 7732-464 1 gélule, 15 mg 1 capsule, hard, 15 mg G 73,7424 | 73,7424

A-29 ™ 7732-464 1 gélule, 15 mg 1 capsute, hard, 15 ing G 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE TEVA 5.mg AREGA PHARMA ATC: LO4AX04
7732-431 21 gdlules, 5 mg 21 capsules, hard, 5 mg 1454,23 | 1454,23

A-28* 7732-431 1 géluie, 5 mg 1 capsule, hard, 5 my G 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7732-431 1 gélule, 5 mg 1.capsule, hard, 5 mg G 73,4038 | 73,4038

bk} Au § 9270000, l'inscription des spécialités suivantes est

remplacée comme suit:

specialiteiten vervangen als volgt:

bk) In § 9270000, wordt de inschrijving van de volgende

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Qbs Prix Base | N
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
TREMFYA 100 mg JANSSEN-CILAG ATCLO4AC1S
B-314 3697-729 1 seringue préremplie 1 mL. 1 voorgevulde spuit 1 mL 2146,37 2146,37 8,00 i2,10
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mg/mL
3697-729 1953,32 1953,32
B-314 * 7722-705 1 seringue prérempiie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL 2077,6300 | 2077,6300
solution injectable, 100 mg/ml aplassing voor injectie, 100
mg/mL
B-314 ** 7722-705 1 seringue préremplie T mL 1 voorgevulde spuit 1 mL 2070,5200 | 2070,520C
solution injectable, +00 mg/mL oplossing veor injectie, 100
mg/mb
TREMFYA 100 mg JANSSEN-CILAG ATC: LO4AC16
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B-314 3782-646 1 stylo préremipli 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mL aplossing 2146,37 2148,37 8,00 12,10
injectable, 100 mg voor injectie, 100 mg
3782-648 1963,32 1953,32
B-314* 7725-302 1 stylo prérempll 1 mb solution 1 voorgevulde pen 1 mL cplossing 2077,6300 | 2077,6300
injectable, 100 mg ‘vpor injectie, 100 mg
B-314 ** 7725-302 1 stylo prérempli 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 2073,5200 | 2070,5200
injectable, 100 mg voar injectie, 100 mg

bl} Au § 9400100, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 9400100

a) La spécialité pharmaceutique a hase de tocilizumab fait I'objet d'un
rembaursement si elle est utilisée, soit en association avec le méthotrexate,
solt sans méthotrexate en cas d'intolérance documentée au méthotrexate,
peur le traitement d’'une arthrite juvénile idicpathique polyarticulaire active
chez des bénéficialres &gés de 2 ans et plus, chez lesquels les trois
conditions syivantes sont remplies simultanément:

1. Intolérance avérée ou réponse insufiisante a vn traitement avec l=
méthotrexate utilisé au moins a |a posologie de 10 mg/m¥semaine
pendant au mpoins 3 mois ;

2.Présence d'une synovite active au niveau d¢'au moins cing articulations ;

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

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs

.

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

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une dose
maximale de 8 mg/kg chez les hénsficlaires dont le peids £st supérieur ou
égal & 30 kg, ou de 10 mg/kg chez les bénéficiaires pesant mains de 30 kg,
par periusion, administrée une fois toutes les 4 semaines. La dose doit. &tre
recalculée avant chaque administration encas de variation consistante du
poids corporel.

c) Le remboursement est conditionne par |la founiture préalable au médecin-
conseil d'un formulaire de demande, dont le modéle est repris 4 'annexe A
du présent paragraphe, complété par un médecin spécialiste en
rhumatologie, ou, par un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans
le diagnostic et le traitement de l'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire,
qui, ainsi, simultanément;

1. Atleste que toutes les conditions figurant au point a) et b) ci-dessus
sont ramplias avant l'initiation du trajtement ;

2. Atteste qu'it tient & fa disposition du médecin-conseil un formulaire de
description clinigue dont le modéle figure & 'annexe B du présent
paragraphe, dont toutes les rubriques ont &té entiérement complétées et
signées avant linitiation du traitement, par lui-méme, médecin spécialiste
en rhumatologie, ou, médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans

bl) in § 9400100, worden de vergoedingsvoorwaardean
vervangen als volgt:.

Paragraaf 9400100

a) De farmaceutische specialiteit op basis van tocilizumab komt in
aanmerking voor vergoeding indien ze gebruikt wordt, ofwel In associatie met
methotrexaat, ofwel zonder methotrexaat in geval van gedocumenteerde
intolerantie voor methotrexaat, voor de behandsling van actieve
pelyarticulaire juveniele idiopathische artritis bij rechthebbenden van 2 jaar
en ouder bij wie de drie volgende voorwaarden gelijitijdig vervuld zijn:

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

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

3. Afwezigheid van evolutieve tuberculose voldoend aan één van de twee
velgende situatias:

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in dit
geval zal de vergoeding terugbetaling van de farmaceutische
specialiteit op basis van tocilizumab slechts toegekend worden indien
een arts-specialist in de pneumologie de afwezigheid van evolutieve
TBC verklaart in het formulier met ¢e klinische beschrijving dat ter
beschikking moet gehouden worden van de adviserend arts, volgens
de modaliteiten onder punt c) hierna volgend. Bij actieve TBC kan
deze specialiteit enke! vergoed terugbetaald worden na attestering van
een adequate tuberculostaticabehandeling door een arts-specialist in
de pneumologie. Bij suspectie van latente TBC (positieve Mantoux-test
en/of suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan deze specialiteit
slechls vergoed terughetaaid worden 4 weken na de start van een
profylactische TBC behandeling, geattesteerd door een arts-specialist
in de pneumologie. )

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een
maximumdesis van 8 mglkg bij rechinebbenden die 30 kg of meer wagen, of
van 10 mg/kg bij rechthebbenden die minder dan 30 kg wegen, per infusie,
&én keer om de 4 weken toegediend. Bij sterk wisselend lichaamsgewicht
moet de dosis herberekend worden vodr elka toediening

¢) De vergoading is onderworpen aan de voorafgaande afgifte van een
aanvraagformulier aan de adviserend arts, waarvan het model in biflage A bij
deze paragraaf is opgenomen, ingevuld door een arts-specialist in
reumatologie, of, door een arts-specialist in de kindergeneeskunde die
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele
jdiopathische artritis die, zodaende, tegelijk:

1. Bevestig! dat alle voorwaarden vermeld in-punt a) en b} hierboven
vervuld zi]n véér de Instelling van de behandeling ;

2. Bevestigt dat hij een formulier met de klinische beschrijving ter
beschikking houdt van de adviserend arts waarvan het madel in bijlage B
van de huidige reglementering is opgencmen, en waarvan alle rubrieken
volledig ingevuld en ondertekend werden védr de instelling van de
behandeling, door hemzelf, arts-specialist in reumatologie, of, arts-

182




{e diagnostic et le traitement de l'arthrite juvénile idicpathique
polyarliculaire, et, [e cas écheéant, par un medecin spécialiste en
pneumclogie, pour les situations visées au 2éme tiret d point a) 3. ci-
dessus ;

3. Mentionne le poids du bénéficiaire, la posclogie et ie nombre de
conditionnements par perfusion scuhaités;

4. S'engage A tenir a la disposition du médecin-conseil les &éléments de
preuve établissant que le bénéficiaire concemé se trouvait dans la
situation attestée ;

5. S’engage & communiquer au coflége de médecins, désigné par la
Gemmission de remboursement des Médicaments, les données codées
relatives a I'évolution et au devenir du bé&néficiaire concerné, suivant fes
modalités fixées par le Ministre comme prévu au point f) ¢i-dessous,

¢’) De plus, le médecin spécialisie en pédiatrie expérimenté dans e
diagnostic et le traitement de l'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire
mentionne, sur le formulaire de demande, dont le modéle est repris 4
Pannexe A du présent paragraphe, les éléments sulvanis:

1. atteste qu'il est expérimanté dans le diagnostic et le traitement de
Parthrile juvénite idiopathique polyarticulaire;

2. identifie le centre dont il fait partie.

d) Sur base du formulaire d& premiére demande dont le modéle figure &
'annexe A du présent paragraphe, signé et dament complété par le médecin
spécialiste.en rhumatologie ou par le médecin spécialiste en pédiatrie
expérimenté dans le diagnostic et le traitement de l'arihrite juvénile
idiopathique polyatticulaire, le médecin-conseil autarisera le remboursement
pour une période maximaie de 6 mois.

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

1. Gonfirme que le traitement $'est montré efficace par une diminution
d'au moins.20 % du pombre d'articulations atteintes d’une synovite active
par rapport a la situation clinique du bénéficiaire avant I'initiation du
fraitement ;

‘2. Meationne le poids du bénéficiaire, la posologie &t le nombre de
conditionnements sounaités;

3. S’engage a communiquer au collége de médecins, désigné parla
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives a 'évolution ef au devenir du bénéficiaire concerng, suivant les
modalités décrites ay point f) ci-dessous..

¢') Les autorisations de rembeoursement peuvent également étre prolongées
pour de nouvelles péricdes de 12 mois maximum selon les dispositions
mentionnées au point e} lorsqu'il s'agit d'un bénéficiaire qui a déja obtenu au
moins une période de remboursement de la spécialité sur base des
dispositions mentionnées dans le paragraphe 9400000 avant Pentrée en
vigueur de I'acluelle réglementation, et chez lequet ta période précédemment
autorisée est arrivée a échéance,

f) Afin de parmettre 4 la Gammission de Remboursement des Madicaments
d’exécuter les missions définies a larticle 29bis et 35bis de !a Loj,
notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de l'inscription des
spécialités pharmaceutigues, le remboursement de cette spécialité est
accordé pour autant que des données.codées, relatives & 'évolution et au
devenir des bénéficizires recevant ce remboursement, puissent &tre
enregistrées et puissent faire Fobjet d'une évaluation. Les modalités relatives
& |a nature des données, & ['enregisirement, 3 la collecte et 4 I'évaluation
sont fixées par e Minisire sur 1a propositica de 1a Commission de

spacialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft me! de diagnose en
behandeling van pelyarticulaire juveniele idiopathische artritis en, zo
nedig, door een arts-specialist in pneumologie, voor de situaties bedoeld
in het 2e streepje van punt a) 3 hierboven ;

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

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

5. Zich ertoe verbindt aan een college van artsen, aangeduid door de
Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens
mee te delen betreffende de evofutie en de prognose van de betrokkes
rechthebbende, volgens de medafitelten vastgelegd door de Minister
zoals voorzien in punt i) hieronder.

¢') Bovendien vermeldt de arts-specialist in de kindergeneeskunde die
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele
idiopathische ariritis, op het aanvraagformulier, waarvan het model in bijlage
A aan deze paragraaf is opgenomen, de volgende elementen:

1. attesteert dat hij ervaring heeft met de diagnose en behandeling van
pobyarticulaire juveniele idiopathische ariritis;

2. identificeert het centrum waartoe hij behoort,

d) Op basis van het fermulier van eerste aanvraag waarvan het model in
bijlage A bij deze paragraaf is opgenomen, naar behoren ingevuld en
ondertekend door de arts-specialist in reumatologie of door de arts-specialist
in de kindergengeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling
van polyarticulaire juveniele idiopathische artritis,.zal de adviserend arts de
vergoeding toestaan voor een periede van maximum 6 maanden. '

e) De toelatingen voor vergoeding kunnen na afloop verlengd worden voor
nieuvwe periodes van maximum 12 maanden, telkens op basis van een
formulier van aanvraag tet verlenging, waarvan het moedet in bijlage C bij
deze paragraaf is opgenomen, naar behoren ingevuld en ondertekend door
de arts-specialist in reumatologie of door de arts-specialist in de
kindergengeskunde die ervaring hesft met de diagnose en behandeling van
polyarticulaire juveniele idiopathische antritis, bedoeld hierhoven, die,
zodoende, tegelijk:

1. Bevestigt dat de behandefing doeltreffend is gebleken door een
vermindering met minstens 20% van het aantal gewrichten getroffen door
actieve synovitis vergeleken met de Klinische toestand van de
rechthebbende vaér de instelling van de-behandeling ;

2. Het gewicht van de rechthebbende, de posclogie en het aantat
gewenste verpakkingen vermeldt ;

3. Er zich toe verbindt.om de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende, mee.te delen
aan een college van artsen, aangeduid deor de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, velgens de madaliteiten beschreven
in punt ) hierna volgend.

€'} De toelatingen voor vergoeding kunnen eveneens veriengd worden voor
nieuwe periodes van maximum 12 maanden voigens de ander punt e)
vermelde modaliteiten, indien hel gaat over een rechthebbende die reeds
minstens één periode van de vergoeding van de specialiteit heeft genoten op
basis van de bepalingen vermeld in paragraat 9400000 voor de
inwerkingtreding van de huidige reglementering en bij wie de voorafgaande
goedgekeurde periode ten einde loopt,

fy Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe e staan de
taken te vervullen zoals beschreven onder art. 29 bis en 35 bis van de Wet,
riamelijk betreffende een laters wijziging van de inschrijving van
farmaceutische specialiteiten, wordi de vergoeding van deze specialiteit
toegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze vergoeding krijgen,
kunnen geregistreerd worden en het onderwerp mogen uitmaken van een
evaluatie, De modaliteiten met betrekking tot de aard van de gegeveans, de
regisiratie, het verzamelen en de evaluatie ervan worden door de Minister
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Je sollicite donc pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre est nécessaire pour assurer les
premiers mois de traitement, est mentionné ci-dessous, en tenant compte :

» |e poids du bénéficiaire est :
- de uuu kg (Poids du bénéficiaire)
- le wu/uu fuuew (Date a laquelle le bénéficiaire a été pesé)

= d'une dose maximale de 8 mg/kg chez les bénéficiaires dont le poids est supérieur ou égal & 30 kg, ou de 10 mgrkg chez
les bénéficiaires pesant moins de 30 kg, par perfusion, administrée une fois toutes les 4 semaines :

« |e nombre fotal de conditionnements par perfusion;

uu flacon{s) de solution a diluer de 4 ml
v flacon(s) de solution a diluerde 10 mi
uu flacen(s) de solution & diluer de 20 mi

Je m’engage a réévaluer le nombre de conditionnements en cas de variation significative du poids du bénéficiaire au cours du
temps et & tenir a 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 regu le remboursement de la spécialité demandée, & communiquer au collége
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives 3 {'évolution et au
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point f) du § 9400100 du chapitre
IV de ia liste jeinte & FALR. du 1¢" février 2018.

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

J'estime &tre expérimenté{e) dans la prise en charge (diagnaostic et traitement) de patients pédiatriques atteints de I'arthrite juvénile
idiopathique polyarticulaire sur base des éléments suivants;

1. Jesuis attaché(e) depuis LU mois (depuis le U / Uo / HUUW) au centre mentionné ci-aprés, spécialisé dans la prise
en charge pluridisciplinaire de la rhumatologie pédiatrique:.
Le nom et I'adresse exacte de ce service hospitalier sont les suivants :

2. Autres éléments que jestime pertinents:

(Ré&férences complémentaires éventuelies en annexe: L)

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

T O O I I A A Y20
I O A A R YT
1 T I I I (g

LLdr Ll d L] ] date)
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{cachet) (signature du medecin )

ANNEXE B: Modéle du formulaire de description clinique avant Pinitiation du traitement :

Formulaire de description clinique avant P'initiation d'un traitement avee d’une spécialité pharmaceutique a base de
tocilizumab pour une arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire active (§3400100 du chapitre |V de la liste jointe a 'A.R.
du 1¢" février 2018)

(& conserver par le médecin spécialiste demandeur et 3 tenir & la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire
concerng)

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

(I 0 A L)
N T I A O O A R =)
LI LTI R PP LR T ] ] tnuméro daffiliation)

Il = Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie ou un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté(e)
dans le diagnostic et le fraitement de I'arthrite juvénile idiopathigue pelyarticulaire:

Je soussigné(e), docteur en médecine, spécialiste reconnu{e} en rhumatologie, ou, médecin spécialiste en pédiatrie
expérimente(e) dans le diagnostic et le traitement de l'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire, cerlifie que le bénéficiaire
mentionné ci-dessus 4gé de 2 ans ou plus est atteint d’'une arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire active, et remplit
simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 9400100 du chapitre IV de |a liste jointe a AR, du 1¢ février 2018:

- Conditions relatives & une intolérance avérée ou & une réponse insuffisante a un traitement avec le méthotrexate utilisé au
moins a la posologie de 10 mg/m#/semaine pendant au moins 3 mois ;

- Conditions refatives a la présence d'une synovite active au niveau d’au moins cing articulations ;

- Conditions relatives a Fabsence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux- mesures nécessaires quarnt a.la prophylaxie
d'une réactivation d'une fuberculose latente.

Jatteste que le traiterent antérieur avec le méthotrexate avait été initié :

- depuis le up/uu/unuy (Date de debut)
- Aladose de UL mg/m? par semaine {au moins 10 mg/m? par semaine)
- Pendant uuuL semaines (Durée du traitement) (au moins 3 mois)
- Résultat:
U intolérance averés;
U inefficacité:

J'atieste que j'ai observé cliniquemnent une synovite active :
- le uu/unfuund (Date de 'examen clinique)

- au niveau des articulations suivantes {au moins cing)
(& indiquer sur te schéma de |a silhouette ci-contre):
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Jatteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire a la situation dont la case est cochée ci-
dessous :
u Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs ;

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

De ce fait, patteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d’un traitement avec une spécialité
pharmaceutique & base de tocilizumab.

Il = Identification du médecin spécialiste en rhumatologie ou du médecin spécialiste en pédiatrie expéri
diagnostic et le traitement de Parthrite juvénile idiopathigue polyarticulaire (nom, prénom, adresse, N° INAMI) :

LIl Lt Ftnom)
LI PPl bl ] prénom)
S I O I R A

LLgr DLl ] (date)

{cachet] e (signature du médecin )

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

Je soussigné(e), docteur en médecine, spécialiste reconnu(e} en pneumologie, certifie que le bénéficiaire mentionne ci-dessus se
trouve dans la situation suivante :

U Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif

u J'atteste qu'il a regu un traifement adéquat de Paffection tuberculeuse, en F'occurrence :

et ee e eae et et et et et e ree et e en es e sanses senaimame e oee . (tTAItEMENE @Ntituberculsux administré)
Depuis le uu/ui/uuan (date de début)
Durant vuy semaines (durée du traitement)

u Je confirme donc I'absence actuelle de fuberculose évolutive chez ce bénéficiaire.
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u Je confirme qu'étant donné ia suspicion d’une TBC latente, -un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation d'une
tuberculose jatente est administré.

Identification du médecin spécialiste en pneumologie (tom, prénom, adresse, N*INANMI) :
Ll e PPt bt iyl | nom
I O I A A A R (-1 )

I [ I I I O R I R G LS

LI g LI 1] ] (date)

(cachet) et s (signature du médecin }

ANNEXE C : Modéle du formulaire de demande de prelongation :

Formulaire de demande de prolongation de rembhoursement d'une spécialité pharmaceutique a base de tocilizumab pour
une arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire active (§9400100 du chapitre IV de la liste jointe a FA.R. du 1° février
2018)

| - Identification du bénéficiaire (nom

LTI PR E bt Tt E T ] ] terénomy
LIV L | tnumére diaffiliation)

[l - Eléments i attester par un_médecin_spécialiste en rhumatologie ou par un médecin spécialiste en pédiatrie
experimenté{e) dans le diagnostic et le traitement de Parthrite juvénile idiopathique polyarticulaire:

Je soussigné(e), docteur en médecine, spécialiste reconnu{e) en rhumatologie, ou, médecin spécialiste. en pédiatrie
éxpérimenté(e) dans le diagnostic et le traitement de Farthrite juvénile idiopathique polyarticulaire, certifie que le bénéficiaire
mentionné ci-dessus Agé de 2 ans ou plus a déja regu le remboursement d’un traitement avec une spécialité pharmaceutique &
base de tocilizumab pendant au moins six mois pour une arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire active insuffisamment
contrdlée.

Jatteste que ce traitement s'est montré efficace par une diminution d’au moins 20 % du nombre d'articulations atteintes d'une
synovite active, par rapport & la situation clinique du patient avant linitiation du traitement.

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de cette spécialité pendant une période de 12
mois.

Je sollicite le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement-pendant 12 mois est
mentionné ci-dessous, en tenant compte :

¢ |e poids du bénéficiaire est :
- de uuu kg (Paoids du bénéficiairé)
- e/ uw fuuuy (Date a laquelle le bénéficiaire a été pesé)

» d'une dose maximale de 8 mg/kg chez les bénéficiaires dont le poids est supérieur ou égal & 30 kg, ou de 10 mg/kg chez
les bénéficiaires pesant moins de 30 kg, par perfusion, administrée une fois toutes les 4 semaines :

* e nombre total de conditionnements par perfusion:
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v flacon{s) de solution a diluer de 4 ml
v flacon(s) de solufion a diluer de 10 ml
uu flacon(s) de solution & diluer de 20 ml

Je m'engage & réévaluer le nombre de conditionnements en cas de variation significative du poids du bénéficiaire au cours du
temps et & tenir & la disposition du médecin-conseil les ééments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve dans la
situation attestée.

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura regu le remboursement de la spécialité demandée, a communiquer au coflége
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les donnéas codées relatives & I'évolution et au
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les medalités fixées par le Ministre, comme décrites au point f) du § 9400100 du chapitre
IV de la liste jointe & FA.R. du 1°F février 2018.

Dans le cas ol il s’agit d’un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté(e) dans le diagnostic et le traitement de
Iarthrite juvénile idiopathique polyarticulaire:

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

1. Je suis attaché(e) depuis LULI mois {depuis le UL / LILt / LLILIL) au centre mentionne ci-aprés, spécialisé dans |a prise
en charge pluridisciplinaire de la rhumatologie pédiatrique:
Le nom et 'adresse exacte de ce service hospitalier sont les suivants :

2. Autres éléments que j'estime pertinents:

{Références complémentaires éventuelles en annexe: 1)

Il — Identification du médecin spécialiste en rhumatologie ou du médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté(e} dans le
diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire (nom. prénom, adresse, NJINAMI) :

N I N A AR I .4
I 1 I A I 0 1,
5 I I I 0 O A O G L 2L
LL o L drLL 1 ) aate)
(cachet)- (signature du médecin)

BIJLAGE A: Model van formulier voor een eerste aanvraag:

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van tocilizumab voor de
behandeling van actieve polyarticulaire juveniele idiopathische artritis {§9400100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd
bij het K.B. van 1 februari 2018}

| = Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, jnschrijvingsnummer bii de V.1.):

I A I O A I B A A (i

1 1 I O M A RS
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LIt E LT ] ] (aanstitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie of een_arts-specialist in de kindergeneeskunde.
die ervaring heeff met de diagnose en behandeling van actieve polyarticulaire juvenigle idiopathische artritis:

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, of, arts-specialist in de kindergeneeskunde die
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van actieve polyarticulaire juveniele idiopathische artritis, verklaar dat aan de
voorwaarden gesteld in punt a} van § 2400100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018 is voldaan voor
de vergoeding van de toediening van een farmaceutische specialiteit op basis van tocilizumab aan deze rechthebbende, daar deze
toediening is gebeurd onder de omstandigheden zoals beschreven onder punt 11l hieronder.

Il - Situatie van de rechthebbende die momentesl de toediening van een farmaceutische specialiteit op basis van
tocilizumab nodig heeft (aankruisen en aanvullen wat van toepassing is) :

Ik verklaar dat het gaat over een rechthebbende van 2 jaar of ouder, die aan een actieve polyarticulaire juveniele idiopathische
artritis ljdt en tegelijk aan alle voorwaarden voldoet gesteld in punt a) van § 9400100 van hoafdstuk IV van de lijst gevoegd bij het
KB van 1 februari 2018:

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

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van een actieve synovitis ter hoogte van ten minste vijf gewrichten;

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

Ik. bevestig dat ik voor de adviserend arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand
volgens het model in bijlage B van § 9400100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bif het K.B. van 1 fabruari 2018, en dat alle
rubrieken volledig ingevuld en ondertekend werden voér het aanvangen van de behandeling, door mezelf en, in desbetreffend
geval door de arts-specialist in de pneumologie.

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding noodzakelik is van een behandeling met een
farmaceutische specialiteit op basis van tocilizumab, gedurende een periode van 8 maanden. |k vraag dus voor de
rechthebbende de vergoeding aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende de eerste 6
maanden te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met:

+  het gewicht van de rechthebbende:
e LILIL kg {gewicht van de rechthebbende)
s op UL/uu/uuun (datum waarop de rechthebbende werd gewogen)

e Een maximum dosis van 8 mg/kg bij rechthebbenden die 30 kg of meer wegen, of een posologie van 10 mgfkg bij
rechthebbenden die minder dan 30 kg wegen per infusie, @&n keer om de 4 weken

« het aantal vereiste verpakkingen per infusie:
uu flacon(s) van 4 ml oplossing voor infusie
LU ftacon(s) van 10 ml oplossing voor infusie
uu flacon(s) van 20 ml oplossing voor infusie.

Ik verbind mij ertoe, indien nodig, het aantal verpakkingen te herzien in funcfie van de evolutie van het gewicht van de
rechthebbende en de bewijsstukken die aantonen dat de rechthebbende zich in de geattesteerde situatie bevindt, ter beschikking te
houden van de adviserend arts.

Ik verbind me er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan een
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddel, de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals
beschreven in punt f) van § 9400100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoead bij het K.B. van 1 februari 2018.

Indien het een arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van
polyarticufaire juveniele idiopathische artritis betreft :
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fk acht mezelf ervaren in de opvolging (diagnose en behandeling) van pediatrische patiénten met polyarticulaire juveniele
idiopathische artrilis op basis van de volgende elementen;

1.1k ben verbonden sinds L maanden {sinds ue / ud f uuUL)
aan het hieronder vermelde centrum, gespecialiseerd in de multidisciplinaire zorg van pediatrische reumatologie:
Naam en exact adres van deze hospitaaldienst zijn de volgende:

2Andereefementendlglkterzake acm

(Eventuele aanvullende referenties in bijlage: u)

IV = Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie of de arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft
met de diagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele idiopathische artritis {naam, veornaam, adres, RIZIV-
nummer):

O A Y I 0 O I I AR T
9 I S A =T E )
- L =L -] ] Rizivee

Lt LU L] (datum)

(stempel} e (handtekening van de aris)

BIJLAGE B: Model van het formulier met klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling:

Formulier met de klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling met een farmaceutische specialiteit op
basis van tocilizumab voor een actieve polyarticulaire juveniele idiopathische artritis (§9400100 van hoofdstuk IV van de
lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018)

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

| = Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnuemmer bij de V.1.}:

A 0 I A ARG
(I I A QST

LI L L LT T T T 1| | (aansluitingsnummer)
Il = Elementen te bevestigen door een arts-specialist in_de reumatologie of door een arts-specialist in de

kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele idippathische artritis:

Ik ondergetekende, dokier in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, of, arts-specialist in de kindergeneeskunde die
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele idiopathische artritis, verklaar dat de hierboven
vermelde rechthebbende 2 jaar of ouder is, aan een actieve polyarticulaire juveniele idiopathische artritis lijdt en tegelijk aan alle
voorwaarden voldoet gesteld in punt a) van § 9400100 van hoofdstuk [V van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018:

- Voorwaarden met betrekking tol een aangetoonde intolerantie of een onvoldoende respons op een behandeling met
methotrexaat gebruikt met een posologie van ten minste 10 mg/m2week gedurende ten minste 3 maanden;

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van een actieve synovitis ter hoogte van ten minste vijf gewrichien;

- Voorwaarden betrekking hebbenda op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische
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maatregelen ter voorkeming van reactivatie bij latente tuberculose,

tk bevestig dat de vroegere behandeling met methotrexaat werd ingesteld:
- sinds de uu/u/upuL {datum van het begin)
- met een dosis van UL mg/m? per week (ten minste 10 mg/m? per week)
- gedurende LuU weken {duur van de behandeling) (ten minste 3 maanden)
- Resultaat:
Yy aangetoonde intolerantie:
U onwerkzaamheid:

ik bevestig dat ik klinisch een actieve synovitis heb vastgesteld:

- op uu/uw/uuLu {datum van het klinische onderzoek)

- ter hoogta van de volgende gaewrichten (ten minste vijf)
(2an te geven op de figuur hiermnaast):

Ik bevestig dat-de huidige afwezigheid van 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
aris-specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt V van dit formulier. Een eventuele latente
TBC geeft aanleiding ot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een arts-
specialist in de pneumologie (zie V).

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding noodzakelijk is van een behandeling met een
farmaceutische specialiteit op basis van tocilizumab.

[l — Identificatie van de arts-specialist in de reumatoloqie of de arfs-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft

met de diagnose en behandeling van- polyarticulaire juveniele idiopathische artritis {naam, voornaam, adres, RIZIV-
nummer) :

Lt P L LT i b b | raam)
I O 0 (T4 6= )
- Lol L=l d-L 0[] rizives)

LETs LI/ L] ] (datum)

{stempel) {handtekening van de arts)
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IV — {Indien van toepassing) :
Elementen te hevestigen door een 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:

O Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief

(1 Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg
Met (foegediende anti-tuberculose behandeling)
Sinds vu/eu/uuuy (datum van aanvang)
Gedurende: 1Ly weken (duur van de behandeling)

O Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende.

Ok bevestig hierbi] dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen fer voorkoming van reactivatie
bij latente tuberculose gevolgd worden.

ldentificatie van de arts-specialist in de pneumologie (naam, voornaam, adres, RIZIV-nummer) :
L e PPl T fmaam
(O O B I T EE

Lo - Ll -Lr - | Rzives)

LI L/ | (datum)

(stempel} Crrer s sene ey reesenee {handiekening van de aris}

BLJILAGE C: Model van het formulier van aanvraag fot verlenging:

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van tocilizumab
voor een actieve polyarticulaire juveniele idiopathische artritis {(§9400100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB
van 1 februari 2018)

1 = Identificatie van de rechthebbende {(naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.}:
N I I I B =E:1 )
I I I I T A A YT )

Ll LI T I ] 1] ] (eansiitingsnummer)

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

Ik ondertekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, of, arts-specialist in de kindergeneeskunde die
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele idiopathische artritis, verklaar dat de hierboven
vermelde rechthebbende 2 jaar of ouder is en reeds vergoeding heeft verkregen voor een behandeling met een farmaceutische
specialiteit op basis van tocilizumab gedurende minstens zes maanden voor een actieve polyarticulaire juveniele idicpathische
artritis, die onvoldoende onder controle is.
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Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken door een vermindering met minstens 20% van het aantal gewrichten
aangetast door actieve synovitis, in vergelijking met de klinische situatie van de patiént véér het begin van de behandeling.

Op basis hiervan heeft deze rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van deze specialiteit gedurende een

periode van 12 maanden.
Ik vraag de vergeeding van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling te verzekeren gedurende 12

maanden hieronder vermeld wordt, rekening houdend met ..

« het gewicht van de rechthebbende:
- uu kg {gewicht van de rechthebbende)
- op uu/uu/fuuiy (datum waarop de rechthebbende werd gewogen)

+ egen maximurmndosis van 8 mgfkg bij rechthebbenden die 30 kg of meer wegen, of een posologie van 10 mg/kg bij
rechthebbenden die minder dan 30 kg wegen, per infusie, &én keer om de 4 weken

* het aantal vereiste verpakkingen per infusie:
ud flacon(s) van 4 ml oplossing voor infusie
UL flacon(s) van 10 ml oplossing voor infusie
udu flacon(s) van 20 ml oplossing voor infusie

Daarenboven, verbind ik mij ertoe, indien nodig, het aantal verpakkingen te herzien in functie van de evolutie van het gewicht van
de rechthebbende en de bewijsstukken die aantonen dat de rechthebbende zich in de geattesteerde situatie bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend arts.

Ik verbind me-er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan een
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddel, de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals
beschreven in punt f) van § 9400100 van hoofdstuk IV-van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018,

Indien het een aris-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van
polyarticulaire juveniele idiopathische artritis betreft :

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

1. Ik ben verbonden sinds UL maanden (sinds 41U/ LU / HULILY)
aan het hieronder vermelde centrum, gespecialiseerd in de multidisciplinaire zorg van pediatrische reumatologie:
Naam en exact adres van deze hospitaaldienst zijn de volgende:

2. Andere elementen die ik terzake acht:
(Eventuele aanvullende referenties in bijlage: u)

Il = ldenfificatie van de arts-specialist in de reumatologie of de arts-specizalist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft

met de diagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele idiopathische artritis (naam, voornaam, adres, RIZIV-
nummer| N

LI P T P PP bRl ] naam)
LLLI TPttt bty b1 |voonaam

[ - LLd L -Lhd-Ed | [ riZive®y
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LT DL f ] datum)

bm) Au § 9440000, les spécialités suivantes sont inserées.

(stempsel)

(handtekening van de arts)

bm) In § 9440000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat, Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base [ fl
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
bulten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
LENALIDOMIDE EG 10 mg EURGGENERICS ATC: LO4AX04
7732-522 21 gélules, 10 mg 21 capsules, hard, 10 mg 1464,23 | 1454,23
A-29* 7732-522 1 gélule, 10 mg 1 capsule, hard, 10 mg 73,7424 | 73,7424
A-29 ** 7732.522 1 gélule, 10 mg 1 capsule, hard, 10 mg 73,4038 | 73,4038
LENALIDOMIDE EG 15 mg EUROGENERICS ATC: LD4AX04
7732-530 21 gélules, 15§ mg 21 capsules, hard, 15 mg 1454,23 | 1454,23
A-29* 7732-530 1 gélule, 15 mg 1 capsule, hard; 15 mg 73,7424 | 73,7424
A-Z9 ** 7732-530 1 gélule, 15 mg 1 capsule, hard, 15 mg 73,4038 | 73,4038
LENALIGOMIDE EG 2,5 mg EURQGENERICS ATGC: LO4AX04
7732-4588 21 gélules, 2,6 mg 21 eapsules, hard, 2,5 mg 1454,23 | 1454,23
A-29 7732-498 1 gélule, 2,5 mg 1 capsule, hard, 2,5 mg 73,7424 | 73,7424
A-29* 7732-498 1 gélule, 2,5 mg 1 capsule, hard, 2,5 mg 73,4038 | 73,4038
LENALIDOMIDE EG 20 mg EURQGENERICS ATC: L04AX04
'7732-548 21 géiules, 20 mg 21 capsules, hard, 20 mg 1454,23 | 1454,23
A-29* 7732-548 1 gétule, 20 mg 1 capsufe, hard, 20 mg 73,7424 | 73,7424
A<29 ** 7732-548 1 géiule, 20 mg 1 capsule, hard, 20 mg 73,4038 | 73,4038
LENALIDOMIDE EG 25 mg EURQGENERICS ATC: LO4AXC4
7732-555 21 gélules, 26 mg 21 capsules, hard, 25 mg 1454,23 | 1464,23
A-29* 7732-555 1 gélule, 25 mg 1 capsule, hard, 25 mg 73,7424 | 73,7424
A-29 > 7732-555 1 g&lule, 25 my 1 capsule, hard, 25 mg 73,4038 | 73,4038
LENALIDOMIDE EG 5 mg EURGGENERICS ATC: LO4AX04
7732-806 21 gelules, 5 mg 21 ‘capsules, hard, 5 mg 1454,23 | 1454,23
A-29* 7732-505 1 gélule, 5 mg 1 capsule, hard, 5 mg 73,7424 | 73,7424
A-29 ** 7732-508 1 géiule, 5 mg 1 capsule, hard, 5 mg 73,4038 | 73,4038
LENALIDOMIDE EG 7,5 mg EURQGENERICS ATC: LO4AX04
7732-514 21 géiules, 7,5 myg 21 capsules, hard, 7.5 mg 1464,23 | 1454,23
A-29* 7732-514 1 gélule, 7,5 mg 1 capsule, hard, 7,5 mg 73,7424 | 73,7424
A-29 *= 7732-514 1 gélule, 7.5 mg 1 capsule, hard, 7,5 mg 73,4038 | 73,4038
LENALIDOMIDE TEVA 10 mg AREGA PHARMA ATC: LO4AX04

7732-456

21 géfules, 10 mg

21 capsules, hard, 10 mg

1454,23 | 1454,23 |




A-29* T732-455 1 gélule, 10 mg 1 capsule, hard, 10 mg 73,7424 | 73,7424

A-25 ** T732-456 1 gélule, 10 mg 1 capsule, hard, 10 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE TEVA 15 mg AREGA PHARMA ATC: LO4AX04
7732-464 21 gelules, 15 mg 21 capsules, hard, 15 mg 1454,23 | 1454,23 '

A-29* 7732-464 1 gélule, 45 mg 1-capsule, hard, 15 mg 73,7424 | 73,7424

A-29 ** T732-464 1 gélule, 15 mg 1 capsule, hard, 15 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE TEVA 2,5 mg AREGA PHARMA ATC: LO4AX04
7732-423 21 gdlules, 2.5 myg 21 capsules, hard, 2,5 mg 1454,23 | 1454,23

A.29 * 7732-423 1 gélule, 2,5 mg 1 capsule, hard, 2,5 mg 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7732-423 1 gélule, 2,5 mg 1 capsule, hard, 2,5 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE TEVA 20 mg AREGA PHARMA ATC: LO4AX04
7732-472 21 gélules, 20 mg 21 capsules, hard, 20 g 1454,23 | 1454,23

A-29* 7732-472 1 gélule, 20 mg 1 capsule, hard, 20 mg 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7732-472 1 géiule, 20 mg 1 capsule, hard, 20 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE TEVA 25 mg AREGA PHARMA ATC: LO4AXD4
7732-480 21 géfules, 26 mg 21 capsules, hard, 25 mg 1454,23 | 1454,23

A-28* 7732-480 1 gélule, 25 mg 1 capsule, hard, 25 mg 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7732-480 1 gélule, 25 mg 1 capsule, hard, 25 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDCMIDE TEVA 5 mg AREGA PHARMA ATC: LO4AX04
7732-431 21 gélules, 5 mg 21 capsules, hard, 8 mg 1454,23 | 1454,23

A-29 ™ 7732-431 1 gélule, 5 mg 1 capsule, hard, 5 mg 73,7424 | 73,7424

A-29* 7732-431 1 gélule, 5 mg 1 capsule, hard, 5 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE TEVA 7.5 mg AREGA PHARMA ATC: LO4AXD4
7732-449 21 géfules, 7,5 mg 21 capsules, hard, 7,5 mg 1454,23 | 1454,23

A-29 * 7732-449 1 gélule, 7,5 mg 1 capsule, hard, 7.5 mg 73,7424 | 73,7424

An29 7732-449 1 gélule, 7,5 mg 1 capsule, hard, 7,5 mg 73,4038 | 73,4038

bn) Au § 10110000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 10110000

a) Le médecin conseil peut autoriser le rembourgement de la spécialite
pharmaceutique & base de calistiméthate en catégorie B s'il s’agit ¢'un
iraitement ambulatoire des infections 4 Pseudomonas aeruginosa chez les
bénéficiaires atteints de bronchectasie sans fibrose kystique (NCFB) qui.ont
été traités par la colisting a I'hopital et qui doivent encaore &ire fraités aprés
leur retour.

b} Dans ce cas, ['autorisation du médecin conseil est subordonnée ala
réception d'un rapport médical dans lequel le médecin traitant spécialiste
certifie:

1} que le diagnostic de NCFB a été confirm& par un scanner

2) que P. aeruginosa a &ta isolé des expectorations
3) 1a durée nécessaire et e dosage

¢} Sur la base de ce rappont médical, le médecin conseil remet au
bénéficiaire 'attestation dont le mod2le est fixé sous "e” de I'annexe Hi du
présent arrété et dont la validité est limitée a trois mols avec une posologie
‘maximaie de 2 x, 2 000 000 Ui par jour,

bn) In § 10110000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 10110000

a) De adviserend arts mag de vergoeding in categorie B machtigen van de
farmaceutische specialiteit op basis van colistimethaat indien het gaat om de
ambulante behandeling van Pseudomaonas aeruginosa-infecties bij
rechthebbenden mel non-cystic fibrasis broachiectasis (NCFB) die met
colistine behandeld werden in het ziekenhuis en die na hun ontslag nog
verder moeten warden behandeld.

b) In dat geval is de machtiging van de adviserend-arts onderworpen aan de
entvangst van een medisch verslag waarin de behandelende arts-speciafist
attesteert:

1} dat de diagnose van NCFB werd bevestigd door middel van een CT-
scan

2} dat P. aeruginosa werd geisoleerd uit het sputum
3) de noodzakelifke duur en de dosering

c) Op basis van dit medisch verslag levert de adviserend- arts aan de
rechthebbende een attest af waarvan het model is bapaald onder "e” van
bijlage 11l van dit besluit, en waarvan de geldigheidsduur fot een periode van
maximurm drie maanden met een maximale dosering van 2 x 2.000.000 IE per
dag.
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d} L'autorisation de remboursemeant peut étre prolongée pour de nouvelles
périndes de 3 mois maximum avec une posclogie maximale de 2 x 2 000 000
Uj par jour sur demande motivée du médecin traitant spécialiste qui confirme

fa.présence de P. aeruginosa dans las expectorations.

bo) Au § 10110000, les spécialités suivantes sont insérées:

aeruginosa in het sputum bevestigt.

bo) In § 10110000, worden de volgende specialiteiten

d) De vergoeding kan worden verlengd voor niekwe periodes van maximaal 3
maanden met een maximale dosering van 2 x 2,000.000 |IE per dag op
gemotiveerd verzoek van de behandelend-arts die de aanwezigheid van P.

ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base i il
Cpm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedriif | ex-
usine /
buiten
bedrijf
COLISTINEB 2.000.000 1.E. TEVA PHARMA BELGIUM {voir aussi chapitre: | / zle ook ATC: JOIXBO
hoofdstuk: I}
B-121 4335-865 B0 flagons injectables 2000000 iU, 60 injectieflacons 2000000 IU, G 544,08 544,08 8.00 12,10
2000000 U 2000000 1U
4335-865 488,58 488,58
B-121* 0782-631 1-flacon injectable 2000000 1U 1 injectieflacon 2000000 U G 8,7500 8,7500
solution injectable et pour oplossing voor injectie en inhalatie,
inhalation, 2000000 U 2000000 1U

bp} Au § 10130000, les spécialités suivantes sont insérées:

bp) In § 10130000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénamination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)
Cat, Code Conditionnements Verpakkingen Qbs Prix Base I ]
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
kedrijf ex-
usine /
bulten
bedriff
LENALIDOMIDE EG 10 mg EUROGENERICS ATC: LO4AXD4
7732-522 21 gélules, 10 my 21 capsules, hard, 10 mg 1454,23. | 1454,23
A-29* 7732-522 1 gélule, 10 mg 1 capsule, hard, 10 mg G 73,7424 | 73,7424
A29 ** 7732-522 1 gélule, 10 mg 1 capsule, hard, 10 mg G 73,4038 | 73.4038
LENALIDOMIDE EG 15 mg EUROGENERICS, ATC: LO4AX04
7732-530 21 gélules, 15 mg 21 capsules, hard, 15 mg 1454,23 | 1454,23
A-29" 7732-530 1 géluie, 15 mg 1 capsule, hard, 15 mg G 73,7424 | 73,7424
A-29 * 7732-530 1 gélule, 15 mg 1 capsule, hard, 15 mg G 73,4038 | 73,4038
LENALIDOMIDE EG 2,5 mg EUROGENERICS ATC: LO4AXD4
7732-4228 27 gélules, 2,5 mg 21 capsules, hard, 2,5 mg 1454,23 | 1454,23
A28 7732.498 1 gélule, 2,5 my 1 capsule, hard, 2,5 mg G 73,7424 | 73,7424
A-2G 7732-498 1 gélule, 2,5 mg 1 capsule, hard, 2,5 mg G 73,4038 | 73.4038
LLENALIDOMIDE EG 20 mg EUROGENERICS ATC: LO4AX04
7732-648 | 21 gélutes; 26 mg 21 capsules, hard, 20 mg I 1454,23 | 1454,23 | |

167




A.29* 7732-548 1 gélule, 20 mg 1 capsule, hard, 20 mg 73,7424 | 73,7424

A-29** 7732-548 1 gélule, 20 mg 1 capsule, hard, 20 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE EG 25 mg EUROGENERICS ATC: LO4AX04
7732-568 21 gélufes, 25 mg 21 capsules, hard, 25 mg 1454,23 | 1454,23

A-29* 7732-555 1 gélule, 25 mg 1 capsule, hard, 25 mg 73,7424 | 73,7424

A-29 7732-555 1 gélule, 25 mg 1 capsule, hard, 25 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE EG 5 mg EUROGENERICS ATC: LO4AX04
7732-508 21 gélules, 5 mg 21 capsules; hard, 5 mg 1454,23 | 1454,23

A-29* 7732-508 1 gélule, 5 mg 1 capsule, hard, 5 mg 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7732-508 1 gélule, & myg 1 capsule, hard, 5 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE EG 7,5 mg EUROGENERICS ATC: LC4AX04
7732-514 21 gélules, 7,6 myg 21 capsules, hard, 7.6 mg 1454,23 | 1454,23

A-29* 7732-514 1 géhule, 7.5 mg 1 capsule, hard, 7,5 mg 73,7424 | 73,7424

A-29 ™ 7732-514 1 géiule, 7.6 mg 1 capsule, hard, 7,5 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE TEVA 10 mg AREGA PHARMA ATC: LO4AX04
7732-456 21 gélules, 10 myg 21 capsules, hard, 10 mg 1454,23 | 145423

A-29* 7732-456 1 gélule, 10 mg 1 capsule, hard, 10 mg 73,7424 | 73,7424

"A=29 ** 7732-456 1 gélule, 10 mg 1 capsule, hard, 10 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE. TEVA 15 mg. AREGA PHARMA ATC: LO4AX04
7732-464 21 gélules, 15 myg 21 capsules, hard, 15 mg 1454,23 | 145423

A-29* 7732-464 1 gélule, 15 mg 1 capsule, hard, 15 mg 73,7424 | 73,7424

A-29 ** T7732-464 1 gélule, 15 mg 1 capsule, hard, 15 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE TEVA 2,5 mg AREGA PHARMA ATC: LO4AX04
7732-423 21 gélufes, 2,5 mg 21 capsules, hard, 2,5 mg 1454,23 | 1454,23

A-29* 7732-423 1 gélule, 2,5 mg 1 capsute; hard, 2,6 mg 73,7424 | 73,7424

A-29 * 7732-423 1 gélule, 2,5 mg 1 capsule, hard, 2,5 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE TEVA 20 mg AREGA PHARMA ATG: LO4AX04
7732-472 21 gélules, 20 mg 21 capsules, hard, 20 mg 1454,23 | 1454,23

A-29* 7732-472 1 gélute, 20mg 1 capsule, hard, 20 mg 73,7424 | 73,7424

A-29-* 7732-472 1 gélule, 20 mg 1 capsule, hard, 20 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE TEVA 25 mg AREGA PHARMA ATC: LO4AX04
7732-480 21 gélules, 25 mg 21 capsules, hard, 25 mg 1454,23 | 1454,23

A-29* 7732-480 1 gélule, 25 mg 1 capsule, hard, 25 mg 73,7424 | 73,7424

A-20* 7732-480 1 gélule, 25 mg 1 capsule, hard, 25 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE TEVA & mg AREGA PHARMA ATC: L04AX04
7732-431 21 gélules, § mg 21 capsules, hard, 5mg 1464,23 | 1454,23

A-29* 7732-431 1 gélule, 5 mg 1 capsule, hard, 5 mg 73,7424 | 73,7424

A~29 ** 7732-431 1 gélule, 5 mg 1 capsule, hard, 5§ mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE TEVA 7,5 mg AREGA PHARMA ATC: LO4AX04
7732-449 21 gélules, 7,5 mg 21 capsules, hard, 7,6 mg 1454,23 | 1454,23

A-29 " 7732-449 1 gélule, 7.5 mg 1 capsule, hard, 7,5 mg 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7732-449 1 gélule, 7,5 mg 1 capsule, hard, 7,5 mg 73,4038 | 73,4038

bg) Au § 10370000, les spécialités suivantes sont

bq) In § 10370000, worden de volgende specialiteiten
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supprimées:

geschrapt:

Dénomination f Benaming {Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Qbs
Opm
RINVOQ 15 mg ABBVIE ATGC: LO4AA44
B-2585 3963-147 28 comprimés a libération 28 tabletten met verlengde afgifte,
prolongée, 15 mg 15 mg
3863-147
B-255 3963-154 68 comprimés a libération 98 tabletten met verlengde afgifte,
prolongée, 15'mg 15 mg
3963-154
B-265 * 7728-504 1 comprimé & libération prolongée, 1 tablet met verlengde afgifte, 15
15mg mg
B-255* 7728-504 1 comprimé 2 libération prolongée, 1 tablet met verlengde afgifte, 15
15mg mg
B-255*** 7728-504 1 comprimé 4 libération prolongée, | 1 tablet met verlengde afgifte, 15
15 mg mg

br} Il est inséré un § 10370100rédigé comme suit:
Paragraphe 10370100

a) La spécialité pharmaceutique a base d' upadacitinib fait 'objet d'un
remhoursement si elle est utilisée soit en association avec te méthotrexate,
soit sans méthotrexate, pour le traitement d'une. polyarthrite rhematoide
active, modérée 4 sévére insuffisamment contrdlée chez des bénéficiaires
ages d'au moins 18 ans chez lesquels les-trois conditions suivantes sont
remplies simultanément:

1. Réponse insuffisante & I'utilisation optimale préalable d'au moins deux
csDMARDs ou conventionel synthétic Disease Modifying Anti-Rheumatic
Drugs (les sels d'or, (a salazopyrine, le [&flunomide, le méthotrexate) pour
autant que parmi les deux csDMARDs utilisés figure au moins e
méthotrexate, qui, & moins d’une intolérance constatés maigré
l'asseclation avec de Facide folique, doit avoir €1 administré en
intframusculaire ou par voie crale pendant au moins 3 mels & une dose
minimum de 15 mg par semaine;

2. Obtention d'un score DAS-28 (Disease Activity Score) supérieur ou
égala37;

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

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux: simulianément
négatifs;

« Radiographie pulmonaire pesitive ou un Test de Mantoux positif :
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité
pharmaceutique a base d’'upadacitinib ne sera accordé que pour
autant que I'absence de tiberculose évolutive scit altestée par un
médecin spécialiste en pneumologie sur le formulaire de description
clinigue quij sera tenu & dispasition du médecin conseil suivant les
modalités visées au point ¢) ¢i dessous. En cas de tuberculose active,
cetfe spéciatité ne sera remboursée qu'en cas d’attestation par un
médecin spécialiste en pneumalogie d’un traitement adéguat de la
tuberculose. En cas de suspiclon de tuberculose latente (test de
Mantoux positif et/ou suispicion de séquelles de tuberculose & la radio
du thorax), cette spécialité ne peut &tre remboursé que lorsque un
traitement prophylactique d'une réactivation de la tuberculose latente
attesté par un médecin spécialiste en pneumologie.a été instauré
depuis at moins 4 semaines,

a'} Pour les bénéficiaires qut ont été traités avec cette spéciatite avant le 1er

Novembre 2021 et gui bénéficiaient d'un remboursement pour cette spécialité

br) Er wordt een § 10370100 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 10370100

a) De farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib t komt in
aanmerking voor vergoeding indien ze-gebruikt wordt ofwel in combinatie met
methotrexaat, ofwel zonder methotrexaat, voor de behandeling van-een
matige tot ernstige actieve reumnatoide artritis, die onvoldoende onder
controle is, bij rechthebbenden van minstens 18 jaar, bij wie de volgende drie
voorwaarden gelijktijdig zijn vervuld:

1.0nvoldoende respons op het voorafgaand optimaal gebruik van
minstens twee csDMARDs of conventionee! synthetische Disease
Modifying Anti-Rheumatic Drugs (goudzouten, salazopyrine, lefluncmide,
methotrexaat) voor zover &én van de twee gebruikie csDMARDSs minstens
methotrexaat is, dat behalve bij een gedocumenteerde Inloierantie
ondanks de associatie met foliumzuuz, gedurende minimum 3 maanden
intramusculair of oraal moet zijn toegediend aan-een minimale desis van
15 mgiweek;

2. Het behalen van een DAS-28 score-(Disease Activity Score') groter of
gelijk aan 3,7;

3. Afwezigheid van evolutieve fuberculase, voldoend aan 1 van de 2
hierna volgende situaties:

- Radiografie van de longen en Mantoux-tast; beiden negatief;

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in dit
gaval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis
van upadacatinib slechts toegekend worden indien een arts-specialist
in de pneumolegie de afwezigheid van evolutieve TBC verklaart in het
formulier met de Klinische beschrijving dat ter beschikking moet
gehouden worden van de adviserend arts, volgens de modaliteiten
onder punt c) hierna volgend. Bij actieve TEBC kan deze specialiteit
enkel vergoed worden na attestering van een adequate
tuberculostaticabehandeling door een arts-specialist in de
pneumelogie. Bij suspectie van latente TBC (positieve Mantoux-test
enfof suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan deze specialiteit
slechts terugbetaald worden 4 weken na start van een profylactische
TBC behandeling, geattesteerd door een arts-specialist in de
pneumologie.

a’) Voor rechthebbenden die resds voér 1 November 2021 werden behandeld
met deze farmaceutische specialiteit volgens de voorwaarden vermeld in
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selon les conditions mentionnées dans le paragraphe 10370000 et qui
remglissaient les conditions figurant au peoint a) avant le début du traitement,
la prolongation de ce remboursement peut étre accordée

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une dose
maximale de 15 mg une fois par jour, administré par voie orale.

Pour la premigre. période de remboursement de 12 semaines, cefa
représente un maximum de 4 conditicnnements de 28 comprimés.

Pour 1a prolongation du traitement par 12 mois, cela représente un
maximum de 4 conditionnements de 98 comprimés.

¢) Le rembeoursement est conditionné par I'encodage dans Tardis des
données abligatoires par le médecin spécialiste en rhumatologie identifié et
authentifié par la plateforme eHealth, qui, ainsi, simulianément:

1. mentionne la date présumée de début du traitement et le polds du
bénéficiaire;
2. s’engage a tenir 4 la disposition du médecin-conseil les éléments de

preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la
situation attestée;

3. s'engage & ne pas continuer le traitement remboursé au-dela de la
12iéme semaine si celui-ci ne s'avere pas efficace;

d) Sur base d'une demande de remboursement électrenique introduite via
Tardis par le médecin spécialiste prescripteur, identifié et authentifié par la
plateforime eHealth, dimen! complétée, le médecin-conseil délivie au
bénéficiaire la ou les attestations dont le modéle est fixé sous “e” de Iannexe
1Il du présent arrété, dont le. nombre de conditionnements autorisés est limité
en fonction de la posologie maximum visée au peint b), et dont la durée de
validité est limitée & une période maximale de 12 semaines;

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

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

2. atteste I'observation d'une réponse « moyenne » (une diminution du
score' DAS28 entre 0,6 ef 1,2) ou « bonne » {une diminution du score
DAS28 >1,2) selon le critere EULAR au niveau du score DAS28 actuel;

- Amélicration du DAS28 par rappert 4 la valeur basale avant le
traitement > 1.2:

i. Score DAS28 actuel < 3.2 ; Bonne réponse
ii. Score DAS28 actuel 3.2 = 5.1 : Réponse moyenne
il Score DAS28 actuel > 5.1 : Répense moyenne

- Amélioration ¢u DAS28 par rapport 4 Ia valeur basale avant le
traitement > 0.6 — 1.2 :

i. Score DAS28 actuel < 3.2 : Réponse moysnne
it. Score DAS28 actuel 3.2 — 5.1 : Réponse moyenne
iii. Score DAS28 actuel > 5.1 : Pas de réponse

3. mentionne ja date présumée de début de la prolongation du traitement
et le poids du bénéficiaire;

f) Pour des bénéficiaires de plus.de 18 ans qui, avant I'enteée en vigueur du
remboursement, ont déja été traités auparavant pendant au moins 12'
semaines avec des conditionnements non remboursés de [a spéciajité pour
une polyarthrite rhumatoide active, modérée & sévére, répondant, avant
I'initiaticn de ce fraitement a toutes les conditions figurant au point a), ci-
dessus, |e remboursement de la prolongation de ce traitement peut étre

paragraaf 10370000 en die voor aanvang van de behandeling aan de
vocnwaarden vermeld onder punt a) voldeden, kan de terugbetaling van deze
behandeling verlengd worden volgens de modaliteiten 20als vermeld onder
punt a).

by Het aantal vergoedbare verpakkingen dient rekening te houden met een
maximale dosis van 15 mg eenmaal daags, oraal toegediend,

Voor de eersie terugbetzalingspericde van 12 weken betekent dit een
maximum van 4 verpakkingen van 28 tabletten.

Voar de verlenging van de behandeling per 12 maanden betekent dit een
maximum van 4 verpakkingen van 28 tabletten.

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

1. de vooropgestelds begindatum van de behandeling en het gewicht van
de rechthebbende vermeldt;

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

3. zich ertoe verbindt de vergoede behandeling niet voort e zetten na de
12de week indien dezs niet etfectief is;

d) Op basis van een volledig ingevuld elektronische aanvraag, ingediend via
Tardis door de via het e-Healthplatform geidentificeerde en
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist, zal de adviserend-arts aan
de rechthebbende het of de attesten afleveren waarvan het model is
vastgesteld onder *e” van biflage Ill van dit besluit waarin het aantat
toegestane verpakkingen beperk! is in functie van de maximale posologie
beschreven onder punt b) en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een
maximale periode van 12 weken;

e) De toelating tot vergoeding mag na afloop verlengd worden voor nieuwe
perioden van maximum 12 maanden, telkens deor middel van een aanvraag
tot verlenging via TARDIS, volledig ingevuld door de arts-specialist in de
reumatologie, hierboven beschreven, die zo tegelijkertijd:

1. verklaart dat er aan voorwaarden, voerkomend onder punt b) hierboven
vermeld, voldaan werd;

2. attesteert dat een « matige » (een vermindering van de DAS-28 score
tussen 0,6 en 1,2) of ageedex (een vermindering van de DAS-28 score
>1,2) respons werd vastgesteld volgens het EULAR criterium in functie
van de huidige DAS-28 score:

- Verbetering van DAS28 tov de basale waarde vaér de behandeling >
1.2:

I. Huidige Score DAS28 < 3.2: Goede respons
ii. Huidige Score DAS28 3.2 — 5.1; Matige respons
iit. Huidige Score DAS28 > 5,1: Matige respons

- Verbetering van DAS28 tov de basale waarde vacr de behandeling
0.6~1.2:

i. Huidige Score DAS28 < 3.2; Matige respans
ii. Huidige Score DAS28 3.2 — 5.1: Matige respons
iii. Huidige Score DAS28 > 5.1: Geen respoens

3. de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling
en het gewicht van de rechthebbende vermeldt;

'f) Vioor rechthebbenden, ouder dan 18 jaar die, vé4r de inwerkingtreding van
de terughetaling, reeds gedurende een periode van minstens 12 weken met
niet-vergoede verpakkingen van de specialiteit behandeld werden voor
matige tot ernstige actieve reumatoide artritis, en die, voor de instelling van
de behandeling, voldeden aan alle voorwaarden beschreven onder punt a)
hierboven, kan een vergoeding van de verlenging van deze behandeling
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accozdé suivant [es modalités prévues aux points b) et &) pour autant gue le
traitement antérieur non remboursé se soit montré efficace, aprés 12
semaines, par une réponse « moyeane » {une diminution du score DAS28
entre 0,6 et 1,2} ou « bonne » (une diminution du score DAS238 =1,2) selon [e
critére EULAR au niveau du score DAS28 actuel {voir point €)2°).

Dans ce cas, pour cette demande de remboursement, le médecin
spécialiste en rhumatologie traitant fait une de demande de
remboursement aprés un traitement antérieur non remboursé, via TARDIS
el s’engage 4 tenir a la disposition ¢u meédecin-conseil les différents
élémentis relatifs autraitement antérieur non remkoursé avec la spécialité
& base d’'upadacitinib,

Dans ¢e cas, une autorisation est délivrée pour une période de 12 mois
avec un maximum de 4 conditicnnements de 88 comprimés, Cette
procédure permettant de débuter un remboursement aprés un traitement
antérieur non remboursé ne pourtra étre appliqué que pendant une
périade transitcire de 24 maois & partir de Fentrée en vigueur du présent
paragraphe.

g} Afin de permettre 4 Ja Commission de Remboursement des Médicaments
d'exécuter les missions définies A I'article 29bis et 35bis de la Loi,
notamment &n ¢e qui concerne une modification ultérieure de l'inscription des
spécialités pharmaceutiques, le remboursement de la spécialité est accordé
pour autant que des deanées.codées, relatives a 'évolution et ay devenir des
bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent étre enregistrées ef
puissent faire I'objet d'une évaluation. Les modalités relatives & la nature des
données, & Venregistrement, & la collecte et & I'évaluation sont fixées par le
Ministre sur la proposition de la Commission de Remboursement des
Médicaments aprés avis de 'Autorité de protection des données.

h) Le remboursement he peut &tre accordé que si fe pharmacien
dispensateur dispose d’une copie de i'accord da remboursement,
préalablement a ta dispensation.

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

j) Le remboursement simultané de la spécialité avec une des spécialités a
base de adalimumab, étanercept, infliximab, rituximab, abatacept,
tocilizumabh, certolizumab pegol, golimumab, baricitinib et tofacitinib n'est
jamais autorisé.

bs) Au § 10370100, les spécialites suivantes sont insérées:

worden toegestaan volgens de-modaliteiten beschreven onder punten b) en
e) voor zover de vroegere niet-vergoede behandeling doeltreffend is
gebleken, na 12 weken, door een & matige » (een vermindering van de DAS-
28 score fussen 0,8 en 1,2) of agoade» (een vermindering van de DAS-28
score >1,2) respons vastgesteld volgens het EULAR criterium in functie van
de huidige DAS-28 score {zie punt e}2°).

In dit geval dient voor deze aanvraag tot vergoeding de behandelende
arts-specialist in de reumatologie een aanvraag tot vergeeding na een
eerdere niet-vergoede behandeling te doen via TARDIS, en verbindt hij
zich er toe om het bewijsmateriaal, betreffende de vroegere nist-vergoeds
behandeling met de-speciafiteit op basis van upadacitinib, ter beschikking
te houden van de adviserend-arts.

In dit geval wordt een machtiging afgeleverd voor een periode van 12
maanden met gen maximum van 4 verpakkingen van 98 tabletten. Deze
procedure die het mogelifk maakt een vergoeding te beginnen na een
eerdere, nist-vergoede behandeling, mag slechts gedurende een
overgangsperiode van 24 maanden worden toegepast, vanaf de
inwerkingtreding van deze paragraaf,

g) Om de Commissie Tegemoetkeming Geneesmiddelen tos te staan de
taken e vervullen zoals beschreven onder art. 29 bis en 35 bis van de Wet,
namelijk betreffende een iatere wijziging van de inschrijving van
farmaceutische specialiteiten, wordt de vergeeding van de specialiteit
toegesiaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en'de prognose van de rechthebbenden die deze vergoeding krijgen,
kunnen geregistreerd worden en het onderwerp mogen uitmaken van een
evaluatie. De modaliteiten met betrekking tot de aard van de gegevens, de
registratie, het verzamelen en de evajuatie. ervan worden door de Minister
vastgelegd op voorstel van de Comniissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen
na advies van de Gegevensbeschermingsautoriteit.

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

i) De vergoeding kan slechts toegekend warden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een arts-
specialist in de reumatologie (RIZIV-identificatienummer eindigend op 585,
593, 735, 790, 793, 794, 795, 796 of 991),

i) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met é&n van de specialiteiten
op basis van adalimumab, étanercept, infliximab, rituximab, abatacept,
ocilizumab, certolizumab pegol, gofimumab, baricitinib en tofacitiaib is nooit
toegestaan.

bs) In § 10370100, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

D&nomination f Benaming {Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen QObs Prix Base 1 il
apm Prijs de
remhb
ex~ Basis v
usine / | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
RINVOQ 15 mg ABBVIE ATC: L04AA44
B-255 3963-147 28. comprimés a Ebération 28 tabletten met verlengde afgifte, €66,02 966,02 8,00 12,10
prelongée, 15 mg 15 mg
3963-147 §74,30 874,30
B-255 3963-154 98 comprimés & libération 98 tabletten met verlengde afgifte, 2687,56 | 2687.56 9,90 15,00
pratongée, 15 mg 15 mg
3963-154 2448,04 | 2448,04
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B-255 * 7728-504 1 comprimé & likération prolongeée, 1 tablet met verlengde afgifte, 15 26,5513 | 26,5513
15 mg mg
B-255 ** 7728-504 1 comprimé & libération prolongée, 1 tablet met verlengde afgifte, 15 26,4788 | 26,4788
15 mg myg
B-255 *** 7728-504 1 comprimé 4 libération prolongee, 1 tablet met verlengde afgifte, 15 34,3353 | 34,3353 0,2857 0,4321

15 mg mg

bt) Il est inséré un § 10370200rédigé comme suit:
Paragraphe 10370200

4} La spécialité pharmaceutique A base d” upadacitinib fait I'objet d'un
remboursement si elle est utilisée pour le traitement d'une arthrite
psoriasique insuffisamment contrdlée, chez des bénéficiaires agés d'au
moins 18 ans, chez |esquels une des deux conditions suivantes sont
remplies:

1. Bénéficiaires avec arthrite psoriasigue érosive de type poly-articulaire
avec simultanément:

i. Présence d'une arthrite active au niveau d’au moins 5 agticulations;

ii. Obtention d’un index d'au moins 25 au HAQ {Health Assessment
Questionnaire}, L' index est obtenu en exprimant le total de la somme
des valeurs pour toutes les questions en pourcentage de la somme
maximale théoriquement possible qui est de §0. Le questionnaire doit
étre rempli et signé par le bénéficiaire lui-méme sur Fexemplaire du
formulaire de description clinique qui sera tenu a disposition du
medecin-censeil suivant les modalités visées au point ©) ci-dessous;

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

iv. Absence de tuberculose &volutive correspondant 4 une des
deux situations suivantes:

- Radiographie pulmeonaire et Test de Mantoux simultanément
négatifs;

- Radiographie pulmonaire pesitive ou un Test de Mantoux positif :
dans ce cas, le remboursement du trailement avec |a spécialité
pharmaceutigue a base d’'upadacitinib ne sera accordé que pour
autant que I'absence de tuberculose évalutive soit attestée par un
meédecin spécialiste en pneumologie sur le formulaire de
description clirique qui sera tenu & disposition du médecin conseil
suivant les modalités visées au peint ¢) ¢i dessous. En cas de
tuberculose aclive, cette spécialité ne sera remboursée qu'en cas
d’attestation par un médecin spécialiste en pneumologie d'un
traitement adéquat de la tuberculose. En cas de suspicion de
tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou suspicion de
séquelles de tuberculose & la radio du thorax), cette spécialité ne
peut étre remboursé que lorsque un traitement prophylactique:
d'une réactivaticn de la tuberculose latents attesté par un médecin
spécialiste en pneumologie a ét€ instauré depuis av moins 4
semaines,

2. Bénéficiaires avec arthrite psoriasique érosive ou avec pincement
articulaire de type olige-articulaire avec simultanément:

i. Présence d'une arthrite active au niveau d'au meins 3 articulations,
dont au moins une est une articulation majeure (hanche, genouyx,
cheville, épaule, coude, poignet);

ii. Obtention d'un score d'au moins 4 au NRS (Numerical Rating Scale)
évelué séparément par le bénéficiaire et par le médecin pour
articulation majeure la pius atteinte;

bt) Er wordt een § 10370200 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 10370200

a) De farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib kamt in
aanmerking voor vergoeding wanneer ze gebruikt wordt voor de behandeling
van pseriatische artritis die onvoldoende onder controle is, bij
rechthebbenden van minstens 18 jaar bif wie één van de twee volgende
voorwaarden vervuld zijn:

1. Rechthebbenden met polyarticulaire erosieve psoriatische artritis met
tegelijk :

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

ii. Een index van minstens 25 op de HAQ (Health Assessment
Questicnnaire). De index wordt verkregen docr de som van de
waarden bekomen voor alle vragen procentuesl uit te drukken ten
opzichte van de theoretisch-maximale som die 60 Is. De vragenlijst
moet door de rechthebbende zelf ingevuld en ondertekend worden op
het formulier met de klinische beschrijving dat ter beschikking wordt
gehouden van de adviserend arts volgens de modaliteiten beschreven
onder punt ¢) hierna volgend;

iii. Onvoldoende respens op het.voorafgaande gebruik van
methotrexaat dat, behalve wanneer het niet verdragen wordt ondanks
associatie met foliumzuur, gedurende ten minste 12 weken in een
minimumdosis van 15 mg per week via intframusculaire of orale weg
werd toegediend;

iv. Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan één
van de {wee hierna volgende situaties:

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-fest positief: in
dit geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op
basis van upadacatinib slechts toegekend worden indien een aris-
specialist in de pneumologie de afwezigheid van evolutieve TBC
verklaant in het formulier met de klinische beschrijving dag ter
beschikking moet gehouden worden van de adviserend arts,
volgens de modaliteiten onder punt c} hierna volgend. Bij actieve
TBC kan deze specialiteit enkel vergoed worden na attestering van
een adequate tuberculostaticabehandeling door een aris-specialist
in de pneumolegie. Bij suspectie van latente TBC {positieve
Mantoux-test en/of suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan
deze specialiteit slechis terugbetaald worden 4 weken na start van
een profylactische TBC behandeling, geattesteerd door een arts-
specialist in de pneumologie.

2. Rechthebbenden met cligoarticulaire erosieve psoriatische artritis of
gewrichtsspleetvernauwing met'tegelijk;

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

it. Een score van minstens 4 op de NRS (Numerical Rating Scale},
afzonderlijk becordeeld door de rechthebbende en door de arts voor
het meest aangetaste grotere gewricht;
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iii. Réponse insuffisante a I'utilisation préalable d’anti-inflammatoires
non stéraidiens, & moins d'une Intolérance censtatée, de sulfasalazine
{S82) qui, & moins d'une intolérance constatée, doit avoir &té
administrée a une dose minimurm de 2 gr par jour pendant au moins 12
semaines, et du méthotrexate qui, 2 moins d'une intoléranceconstatéa
malgré F'asscciation d'acide folique, doit avoir 6té administré en
intramusculaire ou par vole orale A une dose minimum de 15 mg par
semaine pendant au moins 12 semaines. Deux séances de thérapie
locale {intra-arficulaire) avec stéroides dans la méme articulation, a
mains d'une contre-indication documentée doivent également avoir &té
effactuées endéans 2 mals;

iv. Absence de tuberculose &volutive correspondant & une des
deux situations suivantes:

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément
négatifs;

- Radiographie pulmonaire pdsitive ou un Test de Mantoux positif :
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialite
pharmaceutique 4 base d'upadacitinib ne sers accordé que pour
autant-que I'absence de tuberculose évelutive soit attestée par un
médecin spécialiste en pneumologie sur le formulaire de
description clinigue qui sera tenu a dispesition du médecin conseil
sulvant les modalités visées au point ¢)-¢i dessous. En cas de
tuberculose active, cette spécialite ne sera remboursée qu'en cas
d’attestation par un médecin spécialiste en pnsumotegie d’'un
traitement adéquat de |2 tuberculose. En cas de suspicion de
tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou suspicion de
séquetles de tuberculose a la radio du thorax), cette spécialité ne
peut &tre remboursé que lorsque un traitement prophylactique
d'une réactivation de Ia tuberculose latente attesté par un médecin
spécialiste en pneumclogia a été instauré depuis au moins 4
semaines.

b} Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une dose
maximale de 15 mg une fois par jour, administré par voie orale,

Pour la premiére période de remboursement de 12 semzines, cela
représente un maximum de 4 conditionnements de 28 comprimés de 15
mg.

c) Le remboursemant est conditionné par la fourniture préalable au meédecin-
conseil d'un formulaire de demande, dont le modeéle est repris & I'annexe A,
du présent paragraphe. Le formulaire de demande doii &tre complété par un
médecin spécialiste en rhumatologie, qui, ainsi, simultanément :

1. Atteste que toutes les conditions figurant au point a-1) ou a-2) ci-
deszus sont remplies avani ['initiation du traitement ;

2. Atteste qu'il tient a la disposition du médecin-conseil un formulaire de
description clinique dont le modéle figure a 'annexe B-1 ét B-2 de [a
présente réglementation, dont toutes les rubriques ont &t€ entiérement
complétées et signées avant l'initiation du traitement, par tui-méme,
médecin spécialiste en rhumatologie;

3. Mentionne [a date présumée de début de traitement, la posologie et fe
nombre de cenditionnements souhaités;

4. 5'engage 3 tenir 3 la disposition du médecin-conseil les dlements de
preuve- établissant que e bénéficiaire concerné se trouvait dans la
situation attestée;

5. §'engage & communiquer au collége de médecins, désigné par la
Commissicn de Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives a Févolution et au devenir du bénéficlaire concerné, suivant les
modalités décrites au point g) ci-dessous.

d) Sur base du formulaire de premiére demande dont le modéle figure &
I'annexe A de la présente réglernentation, signé et diment complété par le
médecin spécialiste en rhumatologis, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire fa ou les attestations dont le modale est fixé sous "e” de l'annexe
] du présent arrété, dont le¢ nombre de conditionnements autorisés est limité

iii. Onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van niet-
stercidale anti-inflammatoire farmaca, behalve wanneer ze niet
verdragen worden, van sulfasafazine (SS2) die, behalve wanneer ze
niet verdragen wardt, minstens gedurende 12 weken in een
minimumdosis van 2 g per dag werd toegediend, en van methotrexaat
dat, behalve wanneer het niet verdragen wordt ondanks asscciatie met
foliumzuur, minstens gedurende 12 weken in een minimumdosis van
15 mg per week via intramusculaire of orale weg werd toegediend.
Binnen de drie maanden werden in hetzelfde gewricht eveneens twee
behandelingen met lokale (intra-articulaire} therapie met steroiden
uitgevoerd, behalve wanneer hierveor een gedotumenteerds contra-
indicatie bastaat;

iv, Afwezigheid van evolutieve tuberculose; valdoend aan één
van de twee voigende situaties:

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

- Radiografie van de [ongen positief of een Mantoux-test positief: in
dit geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op
basis van upadacatinib slechts toegekend worden indien een aris-
specialist in d& preumelogie de afwezigheld van evolutieve TRC
verklaan in het fermulier met de klinische beschrijving dat ter
beschikking moe! gehouden worden van de adviserend arts,
volgens de modaliteiten onder punt ¢) hiema volgend. Bif actieve
TBC kan deze specialiteit enkel vergoed worden na attestéring van
een adequate tuberculostaticabehandeling door een arts-speciafist
in de pneemologie. Bij suspectie van latente TBC {positieve
Mantoux-test enfof suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan
deze specialiteit slechts terugbetaald worden 4 weken na start van
een profylactische TBC behandeling, geattesteerd door een arts-
specialist in de pneumclogie.

b} Het aantal vergeedbare verpakkingen dient rekening te houden met een
maximale dosis van 15 mg, eenmaal daags, oraal toegediend.

Woor de eerste terugbetalingsperiode van 12 weken betekent dit aen
maximum van 4 verpakkingen van 28 tabletten van 15 mag.

c) De vergoeding is gebaseerd op een aanvraagformulier, voordien
afgeleverd aan de adviserend arts, waarvan het model ais bijlage A bij deze
paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformulier wordt door een arts-
specialist In de reumatologie ingevuld die zo tegelijkertijd :

1. Verklaart dat alle voorwaarden vermeld onder punt a-1} of a-2)
hierboven vervuld ziin vodr de aanvang van de behandeling;

2. Verklaart dat hij een formulier met de klinische beschrijving ter
beschikking houdt van de adviserend arts waarvan het model als bijlage
B-1.en B-2 van deze reglementering is opgenomen, en waarvan alle
rubrieken volledig werden ingevuld en ondertekend vadr de aanvang van
de behandeling, door hemzeif, ants-specialist in de reumatolagie;

3. De vooropgestelde begindatum van de behandsling, de posologie en
het aantal gewenste verpakkingen vermeldt;

4. Zich ertoe verbindt het bewijsmateriaal waaruit blijki dat de betrokken
rechthebbende zich in de verkiaarde situatie bevindt, ter beschikking van
de adviserend arts te houden;

5, Zich ertoe verbindt de geccdeerde gegevens betreffende de evolutie en
de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen aan het
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen, velgens de modaliteiten voorzien in-punt g} hierna
volfgend.

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het modsl
als bijlage A van deze reglementering is cpgenomen, en dat volledig ingevuld
en ondertekend werd door de arls-specialist in de reumatologie, zal da
adviserend arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren waarvan
het model is vastgesteld onder "e” van bijlage [il van dit besluit waarin heat
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en fonction de la posologie recommandée, et dont 1a durée de validité est
limitée a une période maximale de 12 semaines avec un maximum de 4
conditionnements de 28 comprimés de 15 mg,

e) Les autorisations de remboursement peuvent étre prolongées a terme
pour de nouvelles périodes de 12 mois maximum ‘avec un maximum de 4
conditionnements de¢ 98 comprimés de 15 mg, sur base chague fois d'un
formulzire de demande de prolongation dont le modéle figure & 'annexe C de
la présente réglementiation, signé et diiment complété par le médecin
specialiste ¢n rhumatologie visé ci-dessus, qui, ainsi, simultanément:

a) pour l'arthrite psoriasique de type pely-articulaire:

Confirme que ce traiternent avec cette spécialité s'est montré
efficace par une diminution d'au meins 20 % du nombre
d'articulations atteintes d’une arthrite active et de Iindex au HAG
{Health Assessment Questionnaire), par rapport a la situation
clinique du bénéficiaire avant 'initiation du traitement.

b) pour l'asthrite psoriasique de type oligo-articulaire:

Confirme que ce traitement avec cette spécialité s’est moniré
efficace a la fois par une amélioration de minimum 2 points sur
I'évaluation NRS (Mumerical Rating Scale) rempli séparément par
le bénéficiaire et 1e médecin pour I'articulation majeure fa plus
atteinte.

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

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

f) Sur base du formulaire de demande de pralongation dant le madale figure
& 'annexe C de la présente réglementation, signé et diment complété par le
médecin spécialiste en thumatologie, ie médecin-conseil délivre au
bénéficiaire la ou les attestations dont le modéle est fixé sous *e” de 'annexe
1l du présent-arrété, dant le nombre de conditionnements autorisés est limité
en fonction de 12 posologie recommandée, et dont la durée de validité est
limitée & une péricde maximaje de 12 mois avec un maximum de 4
conditionnements de 98 comprimés de 15 mg,

') Pour les bénéficiaires de plus de 18 ans qui, avant I'entrée en vigueur du
remboursement, ont d&ja &té traités auparavant pendant au moins 12
semaines avec des canditionnements non remboursés de [a spécialité
pharmaceulique & base d’'upadacitinib pour une arthrite psoriasigue, et qui,
avant I'initiation de ce traitement, remplissaient toutes les conditions figurant
au point a-1} of a-2) ci-dessus, un remboursement de la prolongation de ce
traitement peut &lre accordé suivant les modalités prévues au point e} , Ce
remboursement est accordé pour autant que le traitement antérieur non
remboursé se soit montré efficace, aprés au moins 12'semaines

1. paur T'arthrite psoriasique de type poly-articulaire:

par une diminution d'au moins 20 % du nombre d'articulations atteintes
d'une arthrite active et de I'index au HAQ (Health Assessment
Questionnaire), par rapport 4 |a situation clinique du bénéficiaire avant
I'initiation du traitement.

2. pour l'arihrite psoriasique de type oligo-articulaire:

& 1a fois par une amélioration de minimum 2 points sur I'évaluation
NRS (Numerical Rating Scale) rempli séparément par |e bénéficiaire et
le médecin pour I'articulation majeure la plus atteinte.

azntal toegestane verpakkingen beperkt is athankelijk van de aanbavolen
posolegie en waarvan de geldigheidsduur beperk! is tot een'maximale
periode van 12 weken met een maximum van 4 verpakkingen van 28
tabletten van 15 mg.

&) De toelating tot vergoeding mag na afloop verlengd worden voor nieuwe
perioden van maximum 12 maanden met een maximum van 4 verpakkingen
van 98 tableften van 15 mg, telkens door middel van een formulier van
aanvraag tot verlenging, waarvan het model als bijlage G van deze
reglementering is opgenomen. Deze verlenging wordt volledig ingevuld en
ondertekend door de arts-specialist in de reumatologie hierboven
beschreven, die zo tegelijkertijd:

1.
a) voor polyarticulaire psoriatische artritis:

Bevestigt dat de behandeling met deze specialiteit doeltreffend
was, door een vermindering met minstens 20 % van het aantal door
actieve artritis aangetaste gewrichten en door een daling met
minstens 20% van de HAQ-index {Health Assessment
Questionnaire), vergeleken met de klinische toestand van de
rechthebhende vaér de aanvang van de behandeling.

b} voor aligoarticulaire psoriatische artritis:

Bevestigt dat de behandeling met deze specialiteit doeltreffend
was, door een gelijktijdige verbetering met minstens 2 punten op de
NRS-evaluatie (Numerica! Rating Scale), afzenderlijk ingevuld door
d= rechthebbende en de arts voor het meest aangetaste grotere
gewricht.

2. De veoropgestetde begindatum van de verlenging van de behandeling,
de posologie en het aantal gewenste verpakkingen vermeldt,

3.'Zich ertoe verbindt de gecodeerde gegevens beireffende de evolutie en
de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen aan het
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming
Gereesmiddelen, volgens de modaliteiten voorzien in punt g) hierna
volgend.

) Op basts van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waansan het
modek als bijlage C van deze regiementering is opgenomen, en dat volledig
ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de reumatologie, zal
de adviserend arts aan de rechthebbende hetl of de attesten afleveren
waarvan het model is vasigesteld onder “e” van biflage !l van dit besjuit
waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt is afhankelijk van de
aanbevolen posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een
maximale periode van 12 maanden met een maximum van 4 verpakkingen
van 98 tabletten van 15 mg.

) Voor rechthebbenden, ouder dan 18 jaar die, voor de inwerkingtreding van
de vergoeding, reeds gedurende een periode van minstens 12 weken met
niet-vergoedbare verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis
van upadacitinib behandeld werden voor psorialische arlritis, en die, vaar het
instellen van de behandeling, voldeden aan alle voorwaarden beschreven

.onder punt a-1) of a-2) hierboven, kan een terugbetaling van de verlenging

van deze behandeling worden toegekend volgens de modaliteiten
beschreven onder punt e). Deze vergeeding wordi toegekend voor zover de
vroegere niet-vergoedbare behandeling doelireffend blesk te zijn, na
minimum 12 weken :

1. voor polyarticulaire psoriatische artritis:

door middel van een vermindering met minstens 20 % van het aantal
door actieve ariritis aangetaste gewrichten en door een daling met
minstens 20% van de HAQ-index {Health Assessment Questionnaire},
vergeleken met de klinische loestand van de rechthebbende vaér de
aanvang van de behandeling.

2. voor oligozarticulaire psoriatische ariritis;

doar middei van een gelijktijdige verbetering met minstens 2 punten op
de NRS-evaluatie (Numerical Rating Scale), afzonderlijk ingevuld door
de rechthebbende en de arts voor het meest aangetaste grotere
gewricht.
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Dans ce ¢as; pour cetle demande de rembaursement, le médecin
specialiste en rhumatologie traitant fait parvenir au médecin-conseit un
formulaire spécifique de demande de remboursement aprés un traitement
antérieur non remboursé, dont le modéle figure a l'annexe D du présent
paragraphe. || doit diment compléter et signer ce formulaire et y Joindre
un rapport circonstancié décrivant les différents éiéments relatifs au
traitement antérieur non remboursé avee cette spécialite,

Dans ce cas, une autorisation est délivrée pour une période de 12 mois
avec un maximum de 4 conditionnements remboursés de 88 comprimés
de 15 mg. Cefte procédure permettant de débuter un remboursement
aprés un traitement antérieur non remboursé ne pourra étre appliquée
que pendant une période transitoire de 24 mois & parlir de I'entrée en
vigueur du présent paragraphe.

g) Afin de permettre a la Commission de Remboursement das Médicaments
d'exécuter les missions définies & 'article 29bis et 35bis de la Loi du 14 juillet
1994, notamment en ce qui concerne wne modification ultérieure de
l'inscription des spécialités pharmaceutiques, le remboursement de la
spécialité est accord€ pour autant que des données codées, relatives a
I'évolutian et au devenir des bénéficiaires recevant ce remboursement;
puissent &ire enregisirées et puissent faire 'objet d'une évaluation. Les
modalités relatives & la nature des données, & I'enregistrement, a la collecte
et 3 |'évaluation sont fixées par le/la Ministre sur [a proposition de la
Commission de Remboursement des Médicaments aprés avis de 'Autorité de
protection des données.

A cel effet, le médecin spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus au point
©) ou g) s’engage, pour les bénéficiaire qui aurcnt recu te remboursement,
a communiquer au collége de médecins, désigné par fa Commission de
Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a
I'evolution et au devenir du bénéficiaire concerng, suivant les modalités
fixées par lefla Ministre.

h) Le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement
concerng a été prescrit sur une ordonnance rédigée parun médecin
spécialiste en rhumatclogie (numéro d'ideatification INAMI se terminant par
585, 593, 735, 790, 793, 784, 795, 796.0u §84).

i) Le rembourserment simultané de |a spécialité avec une des spécialités a
base de infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab, certolizumab pegol,
ustekinumab, secukinumab, ixékizumab, apremilast ou tofacitinib n'est jamais
autorisé,

Annexe A : Modéle du formulaire de premiére demande :

In dat geval maakt de behandelend arts-specialist in de reumatologie voor
deze aanvraag tot vergoeding aan de adviserend arts een specifiek
aanvraagformulier voor vergoeding over, na een vroegere, niet-
vergoedbare behandeling, waarvan het model als bijlage D bij deze
paragraaf is opgenoman. Hij moet dit fermulier volledig invullen en
ondertekenen en er ook een cmstandig verslag aan tcevoegen dat de
verschillende elementen betreffande de vroegere niet-vergoedbare
behandeling met deze specialiteit beschrijft.

In dit geval word? een machtiging afgeleverd voor een periode van 12
maanden met een maximum van 4 terughelaalde verpakkingen van 98
tabletlen van 15 mg. Deze procedure die het mogelijk maakt een
vergoeding te beginnen na een eerdere, vergoeding behandeling, mag
slechts gedurende een cvergangsperiode van 24 maanden worden
toegepast, vanaf de inwerkingtreding van deze paragraaf.

g) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen tce te staan de
taken te vervutlan zoals beschreven onder art. 29bis en 35bis van de Wet
van 14 juli 1994, namelijk betreffende een latere wijziging van de Inschrijving
van farmaceutische specialiteiten, wordt de vergoeding van de specialiteit
toegestaan, voor zover dat de-gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze vergoeding Krijgen,
kunnen geregisireerd worden en het onderwerp mogen uitmaken van een
evaluatie. De modaliteiten met betrekking tot de aard van de gegevens, de
registratie, het verzamelen en de evaluatie ervan worden door de Minister
vasigelegd op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmitddelan
na advies van de Gegevensbeschermingsautoritei.

Daartoe verbindt de arts-specialist in de reumatolagie, hierboven
beschreven onder punt ¢) of e) zich ertoe, voor de rechthebbenden die de
vergoeding hebben gekregen, de gecodeerde gegevens betreffende de
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen
aan @en cellege van artsen, aangeduid door de Commissie
Tegemoetkoming Gengesmiddeien, velgens de modaliteiten bepaaid doer
de Minister.

h) De vergoeding kaa slechts toegekend werden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven op.een voorschrift opgesteld door een arts-
specialist in de reumatologie {RIZW/-identificatienummer eindigend op 585,
593, 735, 790, 793, 794, 795, T96 of 991).

iy De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met 8&n van de specialitaiten
op basis van infliximabh, etanercept, adalimumab, galimumals, certolizumab
pegol, ustekinumab, secukinumab, ixekizumab, apremilast of tofacitinib is
nooit toegestaan.

Formulaire de premiére demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique & base d’'upadacitinib 15 mg pour
une arthrite psoriasique de Padulte {§ 10370200 du chapitre IV de la liste jointe & FAR. du 1 février 2018)

1 =Identification_du bénéficiaire (nom.

(0 I I I M R )

rénom, N°d’affiliation chez FO.A.

N T O O I O I O A A R (=g
LA LRt P T T 1] tnuméro daffiliation)

Il - Eléments 3 attester par un médecin spécialiste en rhumatglogie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est agé.
d'au moins 18 ans, est atteint d'une arthrite psoriasique insuffisamment contrdlée et remplit simultanément toutes les conditions
figurant au point a-1) ou a-2) du § 10370200 du chapitre 1V de Ia liste jointe & 'A.R. du 1 février 2018:

O Arthrite psoriasique de type poly-articulaire:

- Conditions relatives a.une réponse insuffisante a I'utilisation optimale préalable de méthotrexate
- Conditions relatives 4 la présence d'une arthrite active au niveau d'au meing 5 articulations ;.
- Conditions relatives a l'obtention-d’un index ¢’au moins 25 au HAQ (Health Assessment Questionnaire)
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- Conditions relatives & l'absence actuelle de tuberculose évolufive, ainsi quiaux mesures nécessaires quant & la
prophylaxie d'une réactivation d’'une tuberculose latente.

O Arthrite psoriasique de type oligo-articulaire:
- Conditions relatives a une réponse insuffisante 4 I'utilisation optimale préalable
d’anti-inflammatoires non stéroidiens;
de sulfasalazine ;
de méthotrexate ;
de deux séances de thérapie locale (intra-articulaire) avec stéroides -dans la méme articulation, 4 moins
d’une contra-indication documentée, endéans 3 mois;
- Conditions relatives a la présence d’une arthiite active au niveau d'au moins 3 articulations, dont au rnoins une est
une articulation majeure ;
- Conditions relatives & l'obtention d’'un score d'au moins 4 au NRS {Numerical Rating Scale) évalué séparément par le
bénéficiaire et par le médecin.
- Conditions relatives & labsence actuelle de tuberculose &volutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant a [a
prophylaxie d’'une réactivation d'une fuberculose latente.

Jatteste que je tiens & la disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modéle figure 2
'annexe B du § 10370200 du chapitre IV de la liste jointe & lA.R. du 1 février 2018, dont toutes les rubriques ont &té entiérement
complétées et signées avant linitiation du traitement, par le bénéficiaire pour le HAQ et pour le NRS dans le cas échéant et par
moi-méme pour tous les autres items.

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité pharmaceutique
.4 base d’'upadacitinib 15 mg pour une période initiale de 12 semaines maximum. Je sollicite donc pour le bénéficiaire le
remboursernent des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement pendant les 12 premiéres semaines.
de traitement est mentionné ci-dessous, compte tenu:

- de ladate présumée de début du traitement ; LL/uu/uun

- de la posologie de 15 mg une fois par jour, ce qui porte le nombre de conditionnements nécessaires pour la prerniére
péricde de 12 semaines a :

U U conditionnements de 28 comprimés de 15 mg (maximum 4)

En outre, je m'engage 4 tenir & 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 regu le remboursement de la’ spécialité demandée, & communiguer au
collége de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a
évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par la Ministre; comme décrites au point g} du §
10370200 du chapitre IV de la liste jointe a FA.R. du 1 février 2018.

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

O bbbt i b bt Egd | inom

0 I 0 I A [ L, )

Lo - Lt f-tli- (n° INAMI)

LLds Ly | 1 | (date)

{cachet du médecin} {signature du médecin)
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Annexe B-1 : Modéle du formulaire de description clinique avant I'initiation du traitement de l'arthrite psoriasique de type
poly- articulaire:

Formulaire de description clinique avant Pinitiation d’un traitement avec une spécialité pharmaceutique a base de
upadacitinib 15 mg pour une arthrite psoriasicue de type de poly-articulaire (§10370200 du chapitre IV de la liste jointe a
PA.R. du 1 février 2018) '

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

| = ldentification du bénéficiaire (nom, prénom, n°.d’affiliation chez 'Q.A.):

(1 A O O 42,
LIV PP L] ] (erénom)

LI LTt P BT | touméro daffiliation)

It - Eléments 3 aftester par un médecin spécialiste en rhumatologie:

Je soussigné, docteur en'médecine, spécialiste réconnu en rhumatologie, certifie que le bénéfictaire mentionné ci-dessus est agé
d'au moins 18 ans, est atteint d’'une arthrite psoriasique de type poly-articutaire insuffisamment contrdlée et remplit simultanément
toutes les conditions figurant au point a-1) du § 10370200 du chapitre [V de la liste jointe a I'A.R. du 1 février 2018:

- Conditions relatives a une réponse insuffisante & l'utilisation optimale préalable de méthotrexate pendant 12 semaines;

- Conditions relatives 4 la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins cing articulations;

- Conditions relatives & 'obtenfion d'un index d'au moins. 25 au HAQ {Health Assessment Questionnaire);

- Conditions relatives & 'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi gu'aux mesures nécessaires quant a la prophylaxie d
‘une réactivation d'une tuberculose latente.

J'atteste que des Iésions articulaires ont été mises en évidence par radiologie:

- Le uw/i/unuuy (date)
~Auniveau de: ... e e e JOCEISELON BRICULRIRE)

J'atteste que le méthotrexate a été administré antérieurement chez ce bénéficiaire:

Depuis le uufuu/uuun (date de début)
A la dose de UL mg/semaine
Pendant uuL semaines (durée du traitement)

Administré par voie
U intramusculaire
1l orale

En ¢as d’un éventugl non-respect de la condition visant un traitement d’au moins 15 mg par semaine pendant au moins 12
semaines, éléments démantrant F'intolérance a cette posologie :

Jatteste que j'ai observé cliniquement une arthirite active ;
- le uu/uL/uLiLL (date de début)

- Au niveau des articulations suivantes {au moins 5)
(a indiquer-sur le.schéma de la silhouette ci-contre)
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J'atteste.que le bénéficiaire a remplt lui-méme le questionnaire HAQ figurant au paint 1V du présent formulaire
Le gu/uu/uuny {Date a laquelle le questionnaire a été rempli) et qu'it a obtenu un score brut de .

LU sur 60 {somme des cotes obtenues pour toutes les questions), qui, exprimé en pourcentage, correspond & un index du HAQ
de:

uu sur100.

Jatteste que Vabsence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire a la situation dont la case est cochée ci-
dessous :

11 Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs;

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

De ce fait, j'atleste que ce bénéficiaire nécessite de recavoir un tratement avec la spécialitd pharmaceutique a base d’upadacitinib
15 mg.

HI - Identification du médecin-spécialiste mentionné ci-dessus au point II:

1 A I A I 40

0 O A A A A )

1 A Y B I AR Y

] L ] (date)

(cachet du médecin) (sighature du médecin)

IV - Questionnaire d’évaluation_fonctionnelle HAQ, & remplir par le bénéficiaire dont I'identité est mentionnée au
point I:
{(Veuillez indiquer d'une ¢croix la réponse qui décrit le mieux vos capacités au cours des derniers jours.)

Sans AUCUINE  Avec QUELQUE.  Avec BEAUCOUR  INCAPABLE
difficulté difficulté de difficulté de lafaire
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1y S'HABILLER ET SE PREPARER:
Etes-vous capable de:
a. vous habiller, y compris nouer vos 0 N O 0
lacets et boutonner vos vétements?
b. vous laver les cheveux 0 O 0 0
2) SE LEVER :
Etes-vous capable de;
a. vous levez d'une chaise? 0 G G a
b. vous mettre au lit et vous lever du 0 O % O
lit?
3) MANGER :
Etes-vous capable de:
a. couper votre viande? 0 1 O O
b. porier a votre bouche une tasse ou 3 ] 0O O
un verre bien plein?
c. ouvrir une brique de lait ou de jus 0 a O 0
de fruit?
4) MARCHER:
Etes-vous capable de:
a. marcher en terrain plat & U [ G 0
l'extérieur?
b. Monter 5 marches? G 0 0 |
5) HYGIENE:
Etes-vous capable de
a. vous laver  etvous [ O
sécher entigrement?
k. prendre un bain? ] d H| d
¢. vous asseoir et vous relever des O ! a
toilettes?
8) ATTRAPER:
Etes-vous capable de:
a. prendre un ohjet pesant 2,5 kg [ d ] |
situé au-dessus de votre téte?
b. vous bhaisser pour ramasser O 0 | il
un vétement par terre?
7) PREHENSION:
Efes-vous capabie de:

3
=

I

a. ouvrir une porte de voiture? a 0 3 0
b. dévisser le couvercle d'un pot | o 0 g
déja ouvert une fois?
¢. ouvrir et fermer un robinet? 0 0 N g
8) AUTRES ACTIVITES:
Etes-vous capable de:
a. fairevos courses 7 0 | 0 N
b. monter et descendre de voiture? 0l (] O ]
c. faire des travaux ménagers G 0 O 0
tels que passer l'aspirateur ou
faire. du petit jardinage?
Sans QUELQUE Limité a Impossible
AUCUNE PEU certaines a cause de
difficultg inconfortable positions ou trés la
inconfortable polyarthrite
(Cote attribuée & chaque colonne) (@ (1} (2) (3)
uu 7 uu / uaun (Date a laquelle le questionnaire a été rempli} ................ . .. {Signature du bénéficiaire)

V-~ (Le cas échéant) :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en pneumologie, certifie que te bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouve
dans [a situation suivante :
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0 Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif
0 Jatteste qu'il a regu un traitement adéquat de |'affection tuberculeuse, en l'occurrence:

ettt e ea s ren e e e e e e (TEITEMENE BNtItUbErCUlEUX administré)
Depuis 4 U /U U/ U U U U (date de début)
Durant U U U semaines {durée du traitement)
1 Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire.
O Je confirme qu'étant donné la suspicion d’'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation d'une
tuberculose latente est administré.
Vi - Identification du médecin spécialiste en pneumologie (nom, prénom, adresse, N® INAMI) ;
1 O I A A
0 A A Y A -1,
R I I T I I I I I 0

LLd7 L1711} ] date)

{cachet du médecin) (signature du médecin})

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

Formulaire de description clinique avant I'initiation d’un traitement avec une spécialité pharmaceutique a base
d’upadacitinib 15 mg pour une arthrite psoriasique de type oligoarticulaire (§10370200 du chapitre 1V de la liste jointe &
FA.R. du 1 février 2018)

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

ré nom, n° d’affiliation chez I'0.A.):
I A A Y 0 =)
L L L bt L d 1] ] (prénom
LI LT E b | ) thuméro d'affiliation)

Il - Eléments & attester par un médecin spécialiste en rhumatologie

| - Identification _du_bénéficlaire

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, cerdifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est age
d'au moins 18 ans, est atteint d’une arthrite psoriasique de type oligo-articulaire insuffisamment contrdlée et remplit simultanément
toutes les conditions figurant au point a-2) du § 10370200 du chapitre IV de la liste jointe & I'A.R. du 1 février 2018:

- Conditions relatives a une réponse insuffisante a I'utilisation optimale préalable

d'anti-inflammatoires non stéreidiens;

de sulfasalazine pendant au moins 12 semaines;

de méthotrexate pendant-au moins 12 semaines;

de deux séances de thérapie locale (intra-articulaire) avec stérdides dans [a méme articulation, @ moins d'une contra-
indication documentée, endéans 3 mois.;
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- Conditions relatives & la présence d’une arthrite active au niveau d’au moins 3 articulations dont au moins une est une articulation
majeure;

- Conditions relatives & I'obtention d'un score d’au moins 4 au NRS (Numerical Rating Scale) évalué séparément par le bénéficiaire
et par le médecin;

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

J'atteste que des lésions articulaires ont ét& mises en évidence par radiologie:
uufuufauueg (date) _
Auniveaude: ... e e ... (lOCANISBTION 2TiCULAIrE)

J'atteste que les deux Slow Acting Anti-Rheumatic Drugs administrés antérieurement chez ce bénéficiaire sont les suivants :

Sulfasalazine
Depuis e Lu/Uu/utuu (Date de début)
A la dose de LUt mg par jour
Pendant LiuUu semaines (Durée dutraitement)

Méthotrexate

Depuis le Lu/uu/nuuu (Date de début)

A la dose de LLIUU mg par semaing

Pendant Utru semaines (Durée du traitement)

Adminisiré par voie:

U intramusculaire

U orale
En cas d'un éventuel non-respect de la condition visant un traitement d’au moins 15 mg par semaine pendant au moins 12
semaines, éléments démontrant l'intolérance a cette posologie ;

J'atteste que le bénéficlaire susmentionné a suivi deux séances de thérapie locale endéans 3 mois:

Date de premiére séance: uufuu/uuuy
Date de seconde séance: Lu/uL/uuLy

J'atteste que j'ai observé cliniquement une arthrite active:
Le uu/uu/uuuu (Date de début)
Au niveau des articulations suivantes {au moins 3)
(2 indiquer sur le schéma de la silhouette ci-contre)

J'atteste gue le bénéficiaire a rempli lui-méme I'évaluation NRS (Numerical Rating Scale) pour 'articulation majeure la plus atteinte
figurant au point IV du présent formulaire :

Le Lu/uu/unuw (Date a laguelie le hénéficiaire a rempli son évaluation)

[l a obtenu un score de: LU
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J'atteste que j'ai moi-méme rempli I'évaluation NRS {Numerical Rating Scale) pour I'articulation majeure la plus atteinte figurant au
point IV du présent formulaire :

Le uu/uu/uuuu (Date a laquelle le médecin a rempli son évaluation)

J'ai obtenu un score de: 1l

J'atteste que l'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire a a situation dont la case esi cochée ci-
dessous:

[ Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs;

1 Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif ; une éventuelle TBC active fait objet d'un traitement adéquat,
confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point V du présent formulaire. Une &ventuelle TBC latente, fait 'objet d’un
traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie (vair VI}.

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement avec une spécialité pharmaceutique & base
d’upadacitinib 15 mg.

11l - Identification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom, prénom, adresse. NYINAMI):

0 T T A A A -

PP PP brET ] (prénom)

Lo f- LD d-LEd-L L] | oo inamn

L L L LT ] (date)

{cachetdumédeciny | e (signature du médecin)

IV - Echelle d’évaluation NRS de [’articulation majeure [a plus atteinte, 3 remplir par

le bénégficiaire dont l'identité est mentionnée au point |;

le médecin dont l'identité est mentionnée au point l1i:

Bénéficiaire; Veuillez indiguer comment vous appréciez |'activité de votre maladie au niveau de l'articulation majeure la plus

atteinte durant les derniers jours, c'est-a-dire dans quelle mesure cette articulation est-elle douloureuse, gonflée, raide, restrictive
dans vos mouvements?

Aucune = e = e = s s ° u 5 a Acfiviteé
activité-de Ia (0) (1) (2) {3} {4) (5 (&) (7 (8) ® (10} maximalede
maladie la-maladie

Uu/uuiunuu (Date & laguelle Pévaluation a &té remplie)
...................... .. {signature du béneficiaire)

Médecin: Comment évaluez-vous aujourd'hui F'activité de la maladie au niveau de I'arficulation majeure la plus atteinte du
bénéficiaira?

Aucune a @ o o o n B 0 s a ® Activité
activitedela (0) (1) (2 (3 @) & B @ (8 (% (10) maximalede
maladie la maladie

uu/uuuund (Date & laquelle 'évaluation a été remplie)
cereeenne. (Signature du médecin)

V- Le cas échéant :
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Eléments a attester par un médecin spécialiste en pneumologie:

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

0 Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif
{1 J'atteste qu'il a regu un traitement adéquat de Faffection tuberculeuse, en l'occurrence
e e e e (HRETEMENT anti-tuberculeux administré)
Depuis te Lu / uu / uuUL (date.de début)
pendant: ULl semaines {(durée du traitement)
O Je confirme donc lFabsence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire. )
[ Je-confirme gu'étant donné [a suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d’une réactivation d’une
tuberculose latente est administré.

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

PPl b LT tnom)

(R O O A 1Y%

(5 Y I A Y I I I g T

LLds LLd/L L] ] @ate)

(cachet du médecin) (signature du médecin)

Annexe C : Modéle du formulaire de demande de prolongation
Formulaire de demande de prolongation de remboursement d'une spécialité pharmaceutique 4 base d’upadacitinib 15 mg
pour une arthrite psoriasique (§10370200 du chapitre IV de 1a liste jointe a 'A.R. du 1 février 2018)

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, n® d’affiliation chez I'0.A.):
T T I I I I O I 1)

I O I O O O B A T
L b L BT ] tnuméro daffiliation)

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

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus agé d'au
maoins 18 ans, a déja regu le remboursement d'un traitement avec une spécialité pharmaceutique & base d'upadacitinib 15 mg
pendant au moins 12 semaines pour le traitement de :

U de type poly-articulaire insuffisamment controtée

J'atteste que ce traitement s’est montré efficace a la fois par une diminution d'au mains 20 % du nombre d'articulations afteintes
d’'une arthrite active et par une diminution d’au moins 20 % de 'index au HAQ (Health Assessment Questionnaire), par rapport 4 la
situation clinique du bénéficiaire avant Finitiation du traitement.

Ou

0O de type oligo-articulaire insuffisamment contrélée
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Jatteste que ce traitement s'est montré efficace a la fois par une amélioration de minimum 2 points sur le NRS (Numerical Rating
Scale) rempli séparément par le bénéficiaire et par le médecin pour I'articulation majeure la plus atteinte.

De-ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir ia prolongation du remboursement-de la spécialité & base d'upadacitinib 15 mg
pour une nouvelle période de 12 mois maximum {(a concurrence de 4 conditionnements de 98 comprimés de 15 mg). Je sollicite
pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement pendant 12
mois est mentionné ci-dessous, compte tenu:

- de la date présumée de début de |a prolongation du traitement : LL/un/uceLig
- de la posologie de 15 mq une fois par jour, ce qui porte le nombre total de conditionnements nécessaires & :
et conditionnements de 98 comprimés de 15 mg {(maximum 4)

En outre, je m'engage 3 tenir A la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve
dans la situation attestée.

Je m’engage également, lorsque [e bénéficiaire aura regu le remboursement de la spécialité demandée, & communiquer au collége
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codees relatives a 'évolution et au
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par la Ministre, comme décrites au point g} du § 10370200 du
chapitre IV de |a liste jointe & I'A.R. du 1 février 2018.

NI — Identification du médecin spécialiste en rhumatologie {nom, prénom, adresse, N*INAMI) :

I A I B O 0~

T 1 O I A G-,

(S T I I I Y A A R (R LV )

L7 L7 [ ] ](date)

(cachet du medecin) (signature du médecin)

ANNEXE D : Modéle du formulaire de demande de remboursement aprés un traitement antérieur non remboursé:
Formulaire de demande de remboursement aprés un traitement non remboursé d'au moins 12 semaines avec une
spécialité pharmaceutique 3 base d’upadacitinib 15 mg pour le traitement d’une arthrite psoriasique chez Padulte (§
10370200 du chapitre IV de FAnnexe | de la liste jointe 3 A.R. du 21 décembre 2001)

({Cette procédure n’est applicable que pendant une période transitoire de 24 mois i partir de la dafe de Pentrée en vigueur
du présent paragraphe, relatif au paragraphe 10370200 du chapitre IV de I'Annexe | de la liste jointe 2 'A.R. du 21
décembre 2001).

I — Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d’affiliation 3 '0.A.) :

UuuuguyiuyuduuusuyuulyuudBuluuuyuuaug s uuouduuauagy
Luuuuguu i e gy o yguu g iy U UYL WS UL UL duua

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

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est 4gé
d’au moins 18 ans, a déja bénéficié d'un traitement d'au moins 12 semaines avec des conditionnements non remboursés de la
spécialité pharmaceutique & base d'upadacitinib 15 mg pour le traitement d’une arthrite psoriasique, et que ce bénéficiaire, avant
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linitiation du traitement non-remboursé, remplissait simultanément toutes les conditions figurant au point a-1) ou a-2) du §
10370200 du chapitre 1V de la liste jointe a 'A.R. du 21 décembre 2001, en l'occurrence

u Arthrite psoriasique de type poly-articulaire:
- Conditions refatives & une réponse insuffisante a Futilisation optimale préalable de méthotrexate
- Conditions relatives & la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 5 articulations ;
- Conditions relatives & Pobtention d'un index d'au moins 25 au HAQ (Health Assessement Questionnaire)
- Conditions relatives & l'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant a la
prophylaxie d'una réactivation d'une fuberculose [atente.

Tz Arthrite psoriasique de type oligo-articulaire:
- Conditions relatives & une réponse insuffisante a 'utilisation optimale préalable
d'anti-inflammatoires non stéroidiens;
de sulfasalazine ;
e méthotrexate ;
de deux séances de thérapie locale {intra-articulaire) avec stéroides dans la méme articulation, & moins d'une
contra-indication docurnentée, endéans 3 mois;
- Conditions relatives a la présence d'une. arthrite active au niveau d'au moins 3 ariculations, dont au moins une est
une articulation majeure ;
- Conditions relatives a i'obtention d'un score d'au moins 4 au NRS (Numerical Rating Scale) évalué séparément par le
bénéficiaire et par la médecin.
- Conditions relatives & labsence actuelle de tuberculose évolulive, ainsi gu'aux mesures nécessaires quant a la
prophylaxie d'une réactivation d'une tuberculose latente.

J'atteste que ce traitement non remboursé, d'au moins 12 semaines, s'est montré efficace,

U poly-articulaire insuffisamment contrélée
Jatteste que ce traitement s’est montré efficace aprés 12 semaines, a la fois par une diminution d'au moins 20-% du nombre
d'articulations atteintes d'une arthrite active et par une diminution d'au mains 20 % de l'index au HAQ (Health Assessment
Questionnaire}, par rapport a la situation clinique du bénéficiaire avant l'initiation du traitement:

Ou

U de type oligo-articulaire insuffisamment contrélée
J'atteste que ce traitement s’est montre efficace aprés 12 semaines, a la fois par une amélioration de minimum 2 points sur le
NRS (Numerical Rating Scale) rempli séparément par le bénéficiaire et par le médecin pour larticulation majeure ia plus atteinte.

Sur base de ce qui précéde, ['atteste que ce bénéficiaire entre en ligne de compte quant au remboursement d'une prolongaticn du

traitement avec la spécialité pharmaceutique a base d'upadacitinib 15 mg, pendant une période de 12 mois maximum.

Je sollicite donc pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement
pendant 12 mois est mentionné ci-dessous, compte tenu :

- dela date présumée de début de la prolongation du traitement : Ut/UL/LILILL
- dela posologie de 15 rng une fois par jour, ce qui porte le nombre total de conditionnements nécessaires a :
LU conditionnements de 98 comprimés de 15 mg (maximum 4)

En outre, je m'engage & tenir a 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 regu le remboursement de [a spécialité demandée, & communiguer au collége
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a 'évolution et au

devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du § 10370200 du
chapitre [V de Annexe | de la liste jointe a4 I'A.R. du 21 décembre 2001.

lil - Rapport complémentaire indispensable:
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Comme l'imposent les dispositions du point £) du § 10370200 du chapitre IV de 'Annexe | de la liste jointe a 'A.R. du 21 décembre
2001, je joins au présent formulaire un rapport circonstancié décrivant les différents éléments relatifs au traitement antérieur non
remboursé avec la spécialité pharmaceutique a base d'upadacitinib 15 mg.

V- Identification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom, prénom, adresse, N INAMI) :
0 O O O N S O R 1

S T D A I A 21,00

1 I I I A g V)

LLds LAl 41§ cate)

(cachet) (signature du médecin }

Bijlage A: model van formulier voor een eerste aanvraag.
Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib 15 mg bij
psoriatische artritis bij de volwassene {§ 10370200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)

| - Identificatie van de rechthebbende {naam, vogrnaam, inschrijvingsnummer bij de V..
LI bbbl d] | maam
N I T A I Y I I 1=, BV

LLP PP TP E It T 1T | eansluitingsnummer)

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

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde
rechthebbende minstens 18 jaar oud is en lijdt-aan psoriatische artritis, die onvoldoende onder controle is, en tegelijk voldoet aan
alle voorwaarden gesteld in punt a-1) of a-2) van § 10370200 van hoofdstuk V' van de (ijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018,

[1 Polyarticulaire psoriatische artritis:

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

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

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

- Voorwaarden met betrekking tot de huidige. afwezigheid van eveolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.

[ Oligoarticulaire psoriatische artritis:

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande optimale gebruik:
van niet-steroidale anti-inflammatoire farmaca;
van sulfasalazine;
van methotrexaat;
van twee behandelingen met lokale (intra-articulaire) therapie met steroiden in hetzelfde gewricht, behalve wanneer
hiervoor een gedocumenteerde contra-indicatie bestaat, binnen de 3 maanden;

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3 gewrichten waarvan ten minste
€én ean groter gewricht is;

- Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een score van ten minste 4 op de NRS (Numerical Rating Scale), afzonderijk
beoordeeld door de rechthebbende en de arts;
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- Voorwaarden met betrekking tot de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.

Ik bevestig dat ik voor de adviserend arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand volgens
het model in bijlage B van § 10370200 van hoofdstuk IV van de [ijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, en dat alle rubrieken
volledig ingevuld en ondertekend werden voér de aanvang van de behandeling, door de rechthebbende voor de HAQ en de NRS
in deshetreffend geval, en door mezelf voor alle andere gegevens.

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met de farmaceutische specialiteit
op basis van upadacitinib 15 -mg noodzakelijk is gedurende een beginperiode van maximum 12 weken. lk 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 behandsling: uu/uu/oany

- de dosering van 15 myg, één maal per dag, oraal toegediend, wat het totaal aantal nodige verpakkingen voor de eerste.
periode van 12 weken brengt op:

u u verpakkingen van 28 tabletten van 15 mg (maximum 4)

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, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan een
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met

de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister,
zoals beschreven in punt g) van § 10370200 van hoofdstuk IV van de lijst gavoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

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

I I O S I T I I I I A2
I A O A QA S BB )

- LL L d-b L Rizivn

[ ]/ [/_ || (datum)

(stempelvandearts) | .., {handtekening van de arts)

Bijlage B.1: model van het formulier met klinische beschrijving véor de aanvang van de behandeling van polyarticulaire
psoriatische artritis _
Formulier met de klinische beschrijving védér de aanvang van de behandeling met een farmaceutische specialiteit op
basis van upadacitinib 15 mg voor polyarticulaire psoriatische artritis (§ 10370200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd
bij het K.B. van 1 februari 2018)

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

1 - Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V..

LT PP b i1ty |naam
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LIy P bl d 1] voomaam)
LA T L LT i ] | | | (sanstuitingsnummer)

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

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde
rechthebbende minstens 18 jaar oud is, eén lijdt aan polyarticulaire psoriatische artritis, die onvoldoende onder controle is, en

tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a-1) van § 10370200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1
februari 2018 :

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaandelijk, optimale gebruik van methotrexaat
gedurende 12 weken; _

-Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheld van actieve artritis ter hoogte van ten minste vijf gewrichten;

- Voorwaarden rmet betrekking tot het bekomen van een index van minstens 25 op HAQ (Health Assessment Questionnaire);

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

Ik bevestig dat de gewrichtsletsels waargenomen werden aan de. hand van een radiografie, genomen op:
- Up/un/uuuu (Datum)

-terhoogtevan . ..................... TN et s (lokalisatia van de gewrichten)

1k bevestig dat methotrexaat voordien toegediend werd aan deze rechthebbende:

Sinds u/uu/uuLy (datum aanvang)

In een dosis van. LU mg/week

Gedurende uuu weken (duur van de behandeling),

toegediend

LI intframusculair

LU oraal
In geval dat een behandeling van minstens 15 mg per week gedurende 12 weken niet kon nageleefd worden, hierbij de elementen
die aantonen dat deze posologie niet verdragen werd:

Ik bevestig dat ik klinisch actieve artritis heb vastgesteld:

- Op vu/uu/uuuy (datum aanvang}
- ter hoogte van de volgende gewrichten {ten minste vijf)
{aan te duiden op de figuur hiemaast)

Ik bevestig dat de rechthebbende zelf de HAQ-vragenlijst ingevuld heeft, opgenomen onder punt IV van dit formulier:
op uufuu/nuul (datum waarop de vragenlijst werd ingevuld) en dat er een totale score werd bekomen van:
Uy op 60 (som van de waarden bekomen voor elke vraag), die in percentage uitgedrukt, overeenstemt met een HAQ index van:
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ULl op 100.

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

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

[ Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief. een eventuele actieve TBC is adequaat behandeld en een arts-
spacialist in de pneumolegie bevestigt de adequate behandeling onder punt V van dit formulier. Een eventuele latente TBC geeft
aanleiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een aris-specialist in de

pneumeclogie (zie V).

Op grond hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een behandeling met een farmaceutische specialiteit op

basis van upadacitinib 15 mg.

HI - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie (naam, voornaam, adres en RIZIV nummer)
I O A I A A I 20

I I I I A R ATl

I [ I I I I O O S I NG

I I O I I A CE T

{stempel van de aris)

.......................................... {handtekening van de arts)

IV - Vragenlijst omtrent fysiek functioneren {HAQ) in te vullen door de rechthebbende wiens identiteit vermeld staat onder

punt [,

{Gelieve met een kruisje het antwoord aan te duiden dat het best uw capaciteiten van de laatste dagen omschrijft).

Zonder ENIGE Met ENIGE ZEER moeilfk ONMOGELIJK

moeilijkheid moeilijkheid
1) AANKLEDEN EN UITERLIJKE
VERZORGING :
Bent u in staat om:
a. Uzelf aan te kleden, incl. uw veters 0 0 0 |
dicht te knopen en uw kleren dicht te
knopen ?
b. Uw haar te wassen? {1 0 ] o
2) OPSTAAN:
Bent u in staat om:
a. Van een stoel op te staan ? 0 O | 0
b. Inen uit bed te komen [ 0 ad 0
3)ETEN :
Bent U in staat om:
a. Uw vlees zelf te snijden ? O x| | I
b. Een vol kopje of glas naar uw mond te [ 0 | 02
brengen ?
¢. Eenbrik melk of fruitsap te openian? 0 3| | &
4) LOPEN:
Bent uin staat om:
a. Buiten op viak terrein fe fopen 7 | (] O )
b. 5 treden van een trap op te lopen? il O O ]

5) HYGIENE:
Bent uin staatom:
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a. U volledig te wassen en af te drogen ?
b. Een bad te nemen?
c. Op het toilet plaats te nemen en er
weer van op te staan ?
6} GRIJPEN :
Bent u in staat om:
a. Eenvoorwerp van 2,5 kg boven uw
hoofd te pakken ?
b. U te bukken om een kledingstuk van de
vicer op te rapen?
7} HET GEBRUIK VAN DE HANDEN:
Bent u in staat om:
a. Een autodeur open te maken ?
b. Een pot open te schroeven die al
eerder is opengedraaid?
c. Een kraan open en dicht te draaien ?
8} ANDERE ACTIVITEITEN :
Bent u in staat om:
a. boodschappen te doen ?
b. inen uit de auto te stappen?
c. Huishoudelijke taken te verrichten
zoals stofzuigen-of een beetje te
tuinieren ?

Score toegekend aan elke kelom

U/ Uy f uuuw (Datum waarop de vragenlijst werd ingevuld) ...

rechthebbende)

V - {Indien van foepassing)

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

oo

Zonder
ENIGE
moeilijkheid

(O

rechthebbende zich in de volgende situatie bevindt:

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

O

Een
BEETJE
ongemakkelijk

1

{1 Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostaticabehandeling kreeg

O

[

Beperkt tot
bepaalde
posities of
zeer
ongemakkelijk

2)

vi vo.....{Handtekening van de

Met oo e e e e (tOB0EdIENde anti-tuberculose behandeling)
Sinds U U/ U U /U U U U {datum van ganvang)
Gedurende: 1 U u weken (duur van de behandeling)

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

bij latente tuberculose gevolgd worden.

[ iy

ONMOGELIJK
door
polyarthritis

)

VI - Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie {naam, voornaam, adres, RIZIV nummer)

(0 5 O Y B A T

LI LT PR TP T TR LT | voornaam)

(T I I I I O O Y N R ')

L7 L7 d ]| datum)
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(stempelvandearts) | ..... PO TR (handtekening van de arts}

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

Formulier met de klinische beschrijving voér de aanvang van de behandeling met een farmaceutische specialiteit op
basis van upadacitinib 15 mg voor oligoarticulaire psoriatische artritis (§ 10370200 van hoofdstuk IV van het de lijst
gevoegd bij K.B. van 1 februari 2018).

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

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

LI i f] ]| maam
I T O B AT/
LAt PRl el T ] | (eanslitngsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door een ans-specialist in de reumatclogie

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde
rechthebbende minstens 18 jaar oud is en lijdt aan oligoarticulaire psoriatische artritis die onvoldoende onder controle is, en
tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld onder punt a-2) van § 10370200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B.
van 1 februari 2018:

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande, optimale gebruik

van niet-sterofdale anti-inflammatoire farmaca;

van sulfasalazine gedurende ten minste 12 weken;

van methotrexaat gedurende ten minste 12 weken;

twee behandelingen met lokale (intra-articulaire} therapie met sterciden in hetzelfde gewricht, behalve wanneer hiervoor
een gedocumenteerde confra-indicatie bestaat, binnen de drie maanden;

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste -3 gewrichten waarvan ten minste
&én een groter gewricht is;

- Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een index van minstens 4 op de NRS (Numerical Rating Scale) afzonderlijk
beoordeeld door arts en rechthebbende;

- Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische
rmaatregelen ter voarkoming van reactivatie bij latente tuberculose.

Ik bevestig dat de gewrichtsletsels waargenornen werden aan de hand van een radiografie, genomen op
UL/ u/ue L (datumy)
Terhoogtevan: .........ocoeeveiii it irees e e enan . IOKalis EtE van de gewrichten)

1k bevestig dat de twee Slow-Acting Anti-Rheumnatic Drugs die voordien toegediend werden aan deze rechthebbende de volgende
Zijr:

Sulfasalazine

Sinds uu/ug/uuuL (datum aanvang)

In een dosis van UL mg per dag

Gedurende LUD weken {(duur van de behandeling)
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Methotrexaat

Sinds pu/uu/uuuy (datum aanvang)

In een dosis van uwaUu mg per week

Gedurende UL weken (duur van de behandeling)
Toegediend:

U intramusculair

U oraal

In geval dat een behandeling van minstens 15 mg per week gedurende 12 weken niet nageleefd kon worden, hierbij de elementen
die aantonen dat deze posologie niet verdragen werd:

Ik bevestig dat de hierboven vermelde rechthebbende twee behandelingen met een lokale therapie heeft gevolgd binnen de 3
maanden:

Datum van de eerste behandeling: Lu/uw/uunu

Datum van de tweede behandeling: Lu/uUAILILL

Ik bevestig dat ik klinisch actieve artritis heb vastgesteld :
Op uu/aw/uun (daium van begin}

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

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

Op wu/uufuuun {datum waarop de patiént de evaluatie heeft ingevuld)

heeft hij een score bekomen van: LU

Ik bevestig dat ik zelf de NRS-evaluatie (Numerical Rating Scale} hebingevuld voor het meest aangetaste grotere gewricht
opgenomen onder punt IV van dit formulier:

Op uu/u/uunyg (datum waarop de arts de evaluatie heeft ingevuld)

heb K een score bekomen van: UL

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

{1 Radiografie van de longen en Mantoux-test beiden negatief;

[1 Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief. een eventuele actieve TBC is adequaat behandeld en een arts-
specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt V van dit formulier. Een eventuele latente TBC geeft
aanleiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een arts-specialist in de
pneumologte (zie V1.

Op grond hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een behandeling met een farmaceutische specialiteit op
basis van upadacitinib 15 mg. )
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Il - Identificatie van de arts-specialist in de reurnatologie (naam. voornaam, adres en RIZIV nummer)

I I I I 0 I A I 1)

LI LIl i bt btl] ] voomaam

L - LB T-L L[ (Rizvnn

LLds LU 7L ] ] ] (datum)

{stempel van de arts) {handtekening van de aris)

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

de rechthebbende van wie de identiteit in punt | vermeld is;
de arts van wie de identiteit in punt Il vermeld is:

Rechthebbende: Gelieve aan te duiden hoe u de activiteit van uw aandoening inschat ter hoogte van het meest aangetaste grotere

gewricht tijidens de laatste dagen, dit betekent in welke mate dit gewricht pijnlijk, gezwollen, stram is, uw bewegingen beperkt?
Geen enkele = a s = o b @ = s @ a Maximale
ziekteactiviteit (0} {1} (2) (3) (4) {5) (8) {7} (8) ()] (10} ziekteactiviteit

uu/uu/uiun {datum waarcp de evaluatie werd ingevuld)

s eerene... {handtekening van de rechthebbende)

Arts: Hoe schat u vandaag de activiteit van de aandoening in ter hoogte van het meest aangetaste grotere gewricht van de
rechthebbende?
Geen enkele ° o e s = " a a = = = Maximale
Ziekteactiviteit  (Q) 1) {2) (3} 4) (5) (6) N (8} (9) (10} ziekteactiviteit

LiLfus/uuun (datum waarop de evaluatie werd ingevuld)

vveneeen. (handtekening van de arts)

V - {indien van toepassing)

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

{1 Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief
{1k bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostaticabehandeling kreeg
Met. .. e .. (toegediende anti-tuberculose behandeling)
Sinds U /L U/ U U U b {datum van aanvang)
Gedurende: U U U weken (duur van de behandeling)
C Ik bevestig biigevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende
O Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van
reactivatie bij latente tuberculose gevolgd worden.

VI - Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie {naam, voornaam, adres, RIZIV nummer)
(A A =00
LE LI T gL L E T ] voornaam)
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L - L f-L ] d-E ] ] (Rizivan
A O I I I R CEI T

(stempelvandearts) | s {handtekening van de arts)

Bijlage G: model van het formulier van aanvraag tot verlenging
Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib 15
mg voor psoriafische artritis (§ 10370200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)

| - Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.}
[ 1 I I I I O R O A R (L0
O I A R 0= )

LI PP LT PR L | (aensitingsnummer)

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

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialistin de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermoemde
rechthebbende, die minstens 18 jaar oud.is, reeds vergoeding heeft gekregen van de behandeling met de specialiteit op basis van
upadacitinib 15 mg, gedurende minstens 12 weken voor de behandeling van:

{3 onvoldoende gecontroleerde polyarticulaire psoriatische artritis

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken, tegelijk door een vermindering met minstens 20% van het aantal door
actieve artrifis aangetaste gewrichten en door een daling met minstens 20% van de HAQ-index (Health Assessment
Questionnaire), vergeleken met de klinische toestand vaér de aahvang van de behandeling.

Of
0 onvoldoende gecontroleerde oligoarticulaire psoriatische artritis

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

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van
upadacitinib 15 mg gedurende een nieuwe maximumperiode van 12 maanden (tot een maximum van 4 verpakkingen van 98
tabletten van 15 mg)..

Ik vraag voor rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende 12
maanden te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met:

- de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling: uw/uufuuuu

- de dosering van 15 mg, één maal per dag, craal toegediend wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op:
U W verpakkingen van 98 tabletten van 15 mg (maximum 4)

Bovendien verbing ik mij erioe 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, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, aan een
college van artsen, aangeduid door de Cormmissie Tegemosetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met
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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 § 10370200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

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

Ll R L L] naam)
A A I A ATV =00

o= L LD -1 T ] rizvnn

Ll LI 1] (datum)

(stempelvandears) | {handtekening van de arts)}

BIJLAGE D: Model van het aanvraagformulier voor vergoeding na vroegere, niet-vergoede behandeling
Aanvraagformulier voor vergoeding na een niet-vergoede behandeling van minstens 12 weken met een farmaceutische
specialiteit op basis van upadacitinib 15 mg voor de behandeling van psoriatische artritis bij de volwassene (§ 10370200
van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)

(Deze procedure is slechts geldig gedurende een overgangsperiode van 24 maanden, vanaf de datum van
inwerkingtreding van deze paragraaf, met betrekking tot paragraaf 10370200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij van
het K.B. van 1 februari 2018)

| - ldentificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.}:
BULLLUHOUUU OO LU LU U U U D U D g D o s e g

Il - Efementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie:

Ik ondergetekende, arts-specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18 jaar oud is,
reeds behandeld werd gedurende minstens 16 weken met niet-vergoede verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis
van upadacitinib 15 mg voor psoriatische artritis, en dat deze rechthebbende, voor de instelling van de niet-vergoede behandeling,
tegelijk voldeed aan alle voorwaarden gesteld in punten a-1) of a-2) van § 10370200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het
K.B. van 1 februari 2018, in dit geval ;

Lt Polyarticulaire psoriatische artritis:

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

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

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

- Voorwaarden met betrekking tot de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bjj latente tuberculose.

u Oligoarticulaire psoriatische artrifis:

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande optimale gebruik:
van niet-steroidale anti-inflammatoire farmaca;
van sulfasalazine;
van methotrexaat;
van twee behandelingen met lokale (intra-articulaire} therapie met sterciden in hetzelfde gewricht, behalve wanneer
hiervoor een gedocumenteerde contra-indicatie bestaat, binnen de 3 maanden;

- Voorwaarden met belrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3 gewrichten waarvan ten
minste é&n een groter gewiricht is;
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- Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een score van ten minste 4 op de NRS (Numerical Rating Scale},
afzonderlijk beoordeeld door de rechthebbende en de arts;

- Voorwaarden met betrekking tot de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.

Ik bevestig dat deze niet-vergoede behandeling van minstens 12 weken, doelfreffend is gebleken :
U onvoldoende gecontroleerde polyarticulaire psoriatische artritis

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken na 12 weken, tegelijk door een vermindering met minstens 20% van het
aantal door actieve artritis aangetaste gewrichten en door een daling met minstens 20% van de HAQ-index {(Health Assessment
Questionnaire), vergeleken met de klinische toestand voér de aanvang van de behandeling.

Of
U onvoldoende gecontroleerde oligoarticulaire psoriatische artritis

Tk bevestig dat deze behandeling doeltreffend is. gebleken na minstens 12 weken door een gelikiijdige verbetering met minstens 2
‘punten op de NRS (Numerical Rating Scale), afzonderlijk ingevuld door de rechthebbende en de arts voor het meest aangetaste
grotere gewricht.

Op basis hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende in aanmerking komt voor een verlenging van de behandeling met de
farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib 15 mg, gedurende een maximumperiode van 12 maanden.

1k vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen aan, waarvan het vereiste aantal om de behandeling
gedurende 12 maanden te verzekeren, hieronder wordt vermeld, rekening houdend met:

- de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling: uu/uu/unnin
- de dosering van 15 mg, één maal per.dag, oraal toegediend wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op:
U U verpakkingen van 98 tabletten van 15 mg (maximum 4}

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewiismateriaal, 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, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan het
college van geneesheren, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband
met de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister,
zoals beschreven in punt g) van §10370200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

Il — Noodzakelijfk bijlkomende informatie {aanvullend verslag):

Zoals vereist in punt f') van § 10370200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bijj het KB van 21.02.2001, voeg ik bij dit formulier
een omstandig verslag dat de verschillende elementen heschrijft met betrekking tot de voorgaande niet-vergoede behandeling met
de farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib 15 mg.

IV — Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie {(naam. voornaam, adres, RIZIVnummer):

LIT LT R TI T I Il ET ] naam
LIV R I LT T Lt EY ] ] (voornaam)
- L -LLF-Ld ] T rzives

LLd7 LS/t | (datum)

(stempel) {handtekening van de arts)

196



bu) Au § 10370200, les spécialités suivantes sont insérées:

bu) In § 10370200, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénamination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Cbs Prix Base | It
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ ] tegem
buiten
bedriff | ex-
usine /
buiten
bedrijf
RINVOQ 15 mg ABBVIE ATC: LO4AA44
B-255 3963-147 28 comprimés & libération 28 tabletten met verlengde afgifte, 966,02 966,02 8,00 12,10
prolongée, 16 mg 15 mg
3963147 874,30 874,30
B-255 3963-154 98 comprimés a libération 98 tabletten mef verlengde afgifte, 256687,56 | 2687,56 9,90 15,00
profongée, 15 mg 15 mg
3963-154 2448,04 | 2448,04
B-255 * 7728-504 1 comprimé & libération prolangée, 1 tablet met verlengde afgiite, 15 26,5513 | 26,5513
15 mg mg
B-255 ** 7728-504 1 comprimé & libération prolongeée, | 1 tablet met verlengde afgifte, 15 25,4788 | 26,4788
15 mg mg
B.255 *** 7728-504 1 comprimé & libération prolongée, | .1 tablet met verlengde afgifte, 15 34,3353 | 34,3353 | 0,2857 0,4321
15 mg mg

bv) ll est inséré un § 10370300 rédigé comme suit:
Paragraphe 10370300

a) La spécialité pharmaceutique & base d'upadacitinib fait I'objet d'un
remboursemant dans la mesure ot elle est utilisée pour letraitement d’une
spondylarthrite ankylosants selon les Modified New York Criteria répondant
insuffisamment & |a thérapie caonventionnelle chez des bénéficiaires d'au
moins 18 ans chez lesquels les 4 conditions suivantes sont remplies
simultanément:

1) Symptames axiaux graves mesurés A aide du BASDAL (Bath
Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index). Les bénéficiaires
présentant un BASDAI d’au moins 4 entrent en ligne de compte pour le
remboursement, L'indice BASDAI comporte six questions dont le score
varie de 0 & 10. La moyenne des deux derniéres questicns, résuitant en
un score-de & & 50. Ce score est ensuite converti sur une échelle de 0 &
1%, pour donner 'indice de BASDAI final. Le guestionnaire utilisé pour le.

calcul du BASDAI doit &tre complété et signé par le bénéficiaire ui-méme.

Le meédecin spécialiste en rhumatologie indique le score du BASDAI sur
te formulaire de description clinique, qui sera tenu a la disposition du
médecin-conseil conforinément aux modalités visées au peint ¢) ci-aprés;

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

3) Reponse insuffisante & I'utilisation préalatle et optimale d'au moins
deux AINS (anti-inflammatoires non stéroidiens), & des doses anti-
inflammateires, pendant au meins. trois mois ou en cas de contre-
indication médicale de {'utilisation d'AINS;

4) Absence de tuberculose évolutive correspondant & une des deux
sluztions suivantes:

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux: simultanément
négatifs;

bv) Er wordt een § 10370300 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 10370300

a) De farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib kan worden
vergoed als ze gebruikt wordt voor de behandeling van spondylitis
ankylosans valgens de Modified New York Criteria die-onvoldoende reageert
op conventionele therapie, bij rechthebbenden van minstens 18 jaar, waarbij
aan de volgende 4 voorwaarden gelijktijdig veldaan is:

1) Ernstige axiale symptomen gemeten via de BASDAI (Bath Ankylosing
Spondylitis Disease Activily. Index). Rechthebbenden met een' BASDAI
groter of gelijk aan 4 komen in aanmerking voor vergoeding. De BASDAI
bestaat uit zes vragen waarvan de score varieert fussen 0 en 10, Het
gemiddelde van de twee laalste vragen wordt berekend en opgeteld bij de
scare van de vier eerste vragen. Dit resulteer! in een score tussen 0 en
50. Deze score wordi omgezet in een score van 0 ot 10, die dan de finale
BASDAI indexis. De vrageniijst voor het berekenen van de BASDAI moet
ingevuid en ondertekend worden docr de rechthebbende zelf. De arts-
specialist in de reumatologie noteert de BASDAI score op het formulier
mef de klinische beschrijving, dat ter beschikking moet gehouden worden
van de adviserend-arts volgens de modaliteiten beschreven onder punt ¢)
hierna volgend;

2) Bloedwaarde van CRP {C-reactive Protein) die gestegen is boven de
normale waarde van-het gebruikte |zboratorium;

3) Onvoldoende respons op het vocrafgaand eptimaal gebruik van
minimum twee NSAID's (niet-sieroidale anti-inflammatoire
geneesmiddelen) aan anti-inflammatoire dosissen gedurende minstens 3
maanden of bij medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID's;

4} Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan 1 van de 2
hierna volgende situaties:

- Radiografie van de longen en Mantoux-tast: beiden negatief;
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- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif;
dans ce cas, e remboursement du fraitement avec ta spécialité
pharmaceutique & base d’'Upadacitinib ne sera accordé que pour
autant que I'absence de tuberculose évolutive soit attestée par un
meédecin spécialiste en pneumelogie sur le formulaire de description
clinigue qui sera tenu & disposition du médecin-conseil suivant les
modalités visées au point c) cl-dassous. En cas de tuberculose active,
cette la spécialité ne sera remboursée qu'en-cas d’attestation par un
médecin spécialiste en pneumolegie d’up traitement adéquat de |a
tuberculose. En cas de suspicion de tuberculose latente (tast de
Mantoux positif-et/ou suspicion de séquelles de tuberculose a la radio
du thorax), cette spécialité ne peut &tre remboursé que lorsqu’'un
traitemeant prophylactique d'une réactivation de la tuberculose latente
attesté par un médecin spécialiste en pneumologie a éité instauré
depuis au mains 4 semaines.

by Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une dose
maximale de 15 mg une fois par jour, administré par voie orale:

L'efficacité du traitement avec la spécialité pharmaceutique a base
d'upadacitinib est évatuée une premiére fois aprés 14 semaines aprés
Iinitiation du-traitement, et ensuite aprés chague nouvelle période de
maximum 6 meis, sur base d'une diminution d’au moins 50 % du BASDAL
ou d’une amélioration absolue de 2 points du BASDAI, par rapport a la
situation ¢linigue du b&néticiaire avant Pinitiation du traitement,

Silors de Ia premiére évaluation I'efficacité du traitement ne répond pas
aux conditions décrites ci-dessus, Fautorisation de remboursement expire
dés la prochaine administration du traitement.

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin-
conseil d'un formulaire de demande, dont le modéle est repris 4 l'annexe A
du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit &tre complété par un
meédecin spécialiste en rhumatologie, qui, ainsi, simultanément -

1} attesie que toutes les conditions figurant au paint a) ci-dessus sont
remplies avant l'initiation du traitement;

2} atteste qu'il tient a la disposition du médecin-conseil un formulaire de
description clinigue dont le modéle figure a I'annexe B du présent
paragraphe, et dont toutes les rubriques ont &té entidrement complétées
et signées avant l'initiation du traitement, par [e bénéficiaire en ce qui
concerne le questionnaire BASDAI, par un médecin spécialiste en
pnegsmologie, le cas échéant, en ce gui concerne la situation visée au
2&me tiret du point a) 4. décrite ci-dessus, et par lui-méme, médecin-
specialiste en rhumatologie, pour toutes les autres rubrigues;

3) s'engage & ne pas continuer le traitement remboursé si celui-ci, aprés
une premidre évaluation de 14 semaines aprés I'initiation du traitemsant,
ne s'avére pas efficace;

4} Mentionne 1a date présumée de début de traitement, [a posclogie et le
nembre de conditionnements souhaités;

5} s'engage a tenira la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve établissant que l¢ bénéficiaire concemé se trouvait dans la
situation attestée,

6) s’engage a communiquer au collége de medecing, désigne par la
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives & I'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les
modalités décrites au point g) ci-dessous.

d} Sur base du formulaire de premiére demande dont le modéle figure 3
Fannexe A du présent paragraphe,; diment complété et signé par le médecin
spécialiste en rhumatolegie, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire
I'attestation dont ie modéle est fixé sous «e» de 'annexe !l du présent arrété
et dont la durée de validité est limitée & une période maximale de 14
semaines avec uh maximum de 4 conditionnements de 28 comprimés de 15
myg.

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in dit
geval zal de vergoeding terugbetaling van de farmaceutische
specialiteit op basis van upadacitinib slechts toegekend worden indien
een arts-specialist in de pneumologie de afwezigheid van evolutieve
TBC verklaart in het formulier met de klinische beschrijving dat ter
beschikking moet gehouden worden van de adviserend-arts, volgens
de modaliteiten onder punt c) hierna volgend. Bij actieve TBC kan
deze spacialiteit enkel vergoed worden na attestering van ean
adequate tuberculostaticabehandeling door een arts-specialist in de
pneumalogie. Bij suspectie van latente TBC (positieve Mantoux-test
enfof suspectie van TB-sequelien op RX-therax) kan deze specialiteit
slechts vergoed worden 4 weken na start van een profylactische TBC
behandeling, geattesteerd deer een arts-specialist in de preumologie.

b) Het aantal terugbetaalbare vergoedbare verpakkingen dient rekening te
houden met een maximale dosis van 15 mg eenmaal daags, craal
toegediend.

De doeltreffendheid van de behandeling met de farmaceutische
specialiteit op basis-van upadacitinib wordt een eerste maal gegvalueerd
na 14 weken na instellen van de behandeiing, en nadien na nisuwe
pericden.van maximum & maanden, telkens door middel van een daling
van de BASDAI met minstens 50 % of een absolute verbetering met 2
punten op de BASDAI in vergelijking met de klinische toestand van de
rechthebbende v&dr de aanvang van de behandeling.

indien uit de eerste evaluatie blijkt dat de behandeling niet doeltrefiend
was zoals hierboven beschreven, vervalt de toelating tot vergoeding vanaf
-tle volgende toediening van de behandeling.

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

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

2} verklaart dat hij.een formulier met de klinische beschrijving ter
beschikking houdt van de adviserend-arts, waarvan het model in bijlage B
van deze paragraaf is opgenomen; en waarvan alle rubrieken volledig
werden ingevuld en ondertekend vodr het aanvangen van de behandeling,
door de rechthebbende voor wat de BASDAI vragenlijst betreft, door een
specialist in de pneumelogie, indien van toepassing, veor de situatie
verme!d ander punt a) 4 - 2e streepje, hierbaven beschreven en voor alle
andere rubrieken door hemzelf, arts-specialist in de reumatologie;

3) zich ertoe verbindt de terugbetaalde behandeling niet voort te zetten
indien de_ze, na een eerste evaluatie na 14 weken na instellen van de
behandeling, niet doeltreffend blijkt;

4} De vooropgestelde begindatum van de behandeling, de posologie en
het-aantal gewenste verpakkingen vermeldt;

5} er zich toe varkindt om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend- arts;

6} er zich toe verbindt om da gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen
aan een coflege van artsen, aangaduid door de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten beschreven
in punt g) hierna velgend.

d} Op basis van het formulier voor ¢en eerste aanvraag, waarvan het model
in bijlage A bij deze paragraaf voorkomt, dat ondertekend en voiledig
ingevuld werd door de arts-specialist in de reumatologie, zal de adviserend-
arts aan de rechthebbende het attes! afleveren waarvan het model is
vasigesteld onder «ex» van bijlage Il van dit besluit en waarvan de
geldigheidsduur beperkt is tot een maximale periode van 14 weken met een
maximum van 4 verpakkingen van 28 tabtetten van 15 mg.

198



e Les autorisations de remboursement peuvent &tre prolongées a terme pour
de nouvelles périodes de 6 mols maximum, sur base. chague fois d'un
formulaire d& demande de prolongation dont le modéle figure & I'annexe C du
présent paragraphe. Cette prolongation doit &re signée et diment complétée
par le médecin spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus, qui, ainsi,
simuitanément:

1) confirme Vefficacité du traitement, telle que décrite ci-dessus au paint
b);

2) Mentionne la date présumée de début de [a prolongation du traitement,
la posologie et le nombre de conditionnements souhaités;

3) s'engage & communiquer au college de médecins, désigné par la.
Commission de Remboursement des.Médicaments, les données codées
relatives a I'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les
modalités décrites au peint g) ¢i-dessous.

{) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modéle figure
a.l'annexe C de la présente réglementation, signé et ddment complete par le
médecin spécialiste en rhumatalogie, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire ia ou les attestations dont le. modéle est fixé sous “e” de |'annexe
I du présent arrété, dont le nombre de conditicanements autorisés est limité
en fonction de la bosologie recommandée, et dont 1a durée de validité est
limitée & une pérfode maximale de 6 mois avec un maximum de 2
conditicnnements de 98 comprimés de 15 mg.

{'y Paur les bénéficiaires de plus de 18 ans gui, avant I'entrée en vigueur du
remboursement, ont déja été traités auparavant pendant au moins 14
semaines avec des conditionnements non remboursés de 1a spécialité a base
d'upadacitinib pour une spondyloarthrite ankylosante selon les Modified New
York Criteria, et qui, avant Finitiation de ce traitement, remplissaient toutes
les conditions figurant au point a) ci-dessus, un remboursernant de la
prolongation de ce-traitement peut élre accordé suivant les modalités
prévuaes au poin{ ), pour autant que le traitement antérieur non remboursé
se soit montré efficace, aprés au moins 14 semaines, par ung-diminution d'au
maoins 50 % du BASDAI ou d'une amélioration absolue de 2 poinis du
BASDAI, par rzpport a 1a situation clinique du patient avant I'initiation du
fraitement.

Dans de cas, pour cette demande de remboursement, te médecin
spécialiste en rhumatolegie traitant fait parvenir au médecin-conseil un
formulaire spécifique de demande de remboursement aprés un traitement
antérieur non remboursé, dont le modéie figure & 'annaxe D du présent
paragraphs. |l deit diment compléter et signer ¢2 formulaire et y joindre
un rapport circonstancié décrivant les différents éléments relatifs au
traitement antérieur non remboursé avec la spécialité pharmaceutique &
base d'upagatitinib.

Dans de ¢as, une autorisation est défivrée dont la durée de validité est
limitée & une péricde maximale de 6 mois avec un maximum de 2
conditionnemenis remboursés de 58 comprimés de 15 mg. Cette
procédure. permettant de débiter un remboursement aprés un traitement
antérieur non remboursé ng pourra étre appliquée que pendant une
période transitoire de 24 mais & partir de I'entrée en vigueur du présent
paragraphe.

g) Afin de permettre 4 la Commission de Remboursement des Médicaments
d'exécuter les missions définies & Farticle 29bis et 35bis de la Loi du 14 juillet
1994, nctamment en ce qui concerne une modification ultérisure de
rinscription des spécialités pharmaceutiques, e remboursement de la
spécialité est accordé pour autant gue des données codées, refatives a
I'évolution et a2u devenir des bénéficiaires recevant ce remboursement,
puissent &tre enregisirées et puissent faire I'objet ¢’'une évaluation. Les
madalités relatives & la-nature des données, a l'enregisirement, 4 .1a collecte
et & 'évaluation sont fixées par lefla Ministre sur la proposition de Ia
Commission de Remboursement des Médicaments aprés avis de I'Autorité de
protection des données,

A cet effet, le médecin spécialiste en rhumatelogie visé ci-dessus au point
c), e} oy ), s'engage, pour les bénéficiaires ¢ui auront regu ie
remboursement, 8 commuaiquer au coliége de médecins, d&signé par la

e) De toelating tot vergoeding mag verlengd worden, voor nieuwe perioden
van maximum 8 maanden, telkens door middel van een formulier van
aanvraag tot verlenging, waarvan het model in bijlage C bij deze paragraaf
voarkomt. Deze verlenging moet onderiekend en velledig ingevuld worden
door de aris-specialist in de reumatclogie, hierboven beschreven, die zo
tegelijkertijd:

1) bevastigt dat de behandeling doeltreffend was zgaals hierboven ander
punt b} beschreven;

2) De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling,
de posvlogie en het aantal gewenste verpakkingen vermeldt;

3) er zich toe verbindt om de gecodeerde gegevens in-verband
met de evelutie en de prognose van de betrokken rechthebbende, mee fe
delen aan een college.van artsen, aangeduid door de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten beschreven
‘in punt g} hierna volgend.

f} Op kasis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het.
modei als bijlage C van deze reglementering is cpgencmen, en dat volledig
ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de reumatologie, zal
de adviserend- arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren
waarvan ket modal is vastgesteld ender "e” van bijlage Il van dit besluit
waarin het aantal toeges{ane yerpakkingen beperkt is in functie van de
aanbevolen posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een
maximale periode van 6 maanden met een maximum van 2 verpakkingen van
93 tabletten van 15 mg

'y Voor rechthebbenden, ouder dan 18 jaar die, vocr de inwerkingtreding van
de vergoeding, reeds gedurende een periode van minstens 14 weken met
niet-vergoede verpakkingen van de specialitei} op basis van upadacitinib
behandeld werden voor spandylitis ankylosans volgens de Modified New
York Criteria, en die, voér het instellen van de behandeling, voldeden aan
alle voorwaarden beschreven onder punt a) hierboven, kan een vergoeding
van de verlenging van deze behandeling worden toegestaan volgens de
modaliteiten beschreven onder punt &}, voer zover de vroegere nhief-vergoede
behandeling doelireffend is-gebleken, na minimum 14 weken, door middel

-van een daling van de BASDAI met minstens 50% of een absolute

verbetering met 2 punten op de BASDAI in vergelijking met de Klinische
toestand van de patiént voor de aanvang van de behandeling.

In dat geval maakt de behandelend arts-specialist in de reumatologie voor
deze aanvraag tot vergoeding aan de adviserend arts een specifiek
aanvraagformulier voor vergoeding over, na een vroegere, niet-vergoede
behandeiing, waarvan het model als bijlage D bij deze paragraaf is
opgenomen. Hij moet dit-formulier volledig invullen en ondertekenen en er
ook een cmstandig verslag aan toevoegen dat de verschillende
elementen betreffende de vroegere niet-vergoede behandeling met de
farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib beschrijft.

In dit geval wordt een machtiging afgeleverd waarvan de geldigheidsduur
beperkt is tot een maximumperiode van 6 maanden met een maximum
van 2 vergoede verpakkingen van 981abletlen van 15 mg. Deze
procedure die het mogelijk maakt een terugbetaling te beginnen na een
eerdere, niet-vergoede behandeling, mag slechts gedurende ean
overgangsperiode van 24 maanden worden toegepast, vanaf de
inwerkingtreding van deze paragraaf.

) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan de
taken te vervullen zoals beschreven-onder art..28bis en 35bis van de Wet
van 14 juli 1994, namelilk betreffende ean latere wijziging van de inschrijving
van farmaceutische specialiteiten, word! de vergoeding van de specialiteit
toegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze vergoeding krijgen,
kunnen geregistreerd warden en het onderwern magen uitmaken van eep
evaluatie, De modaliteiten met betrekking tot de aard van de gegevens, de
registratie, hst verzamelen en de evaluatie ervan worden door de Minister
vastgelegd op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen
na advies van de Gegevensheschermingsautoriteit.

Daartoe verbindt de arts-specialist in de reumatolcgie, bedoeld hierboven
in punten ¢}, e) of 1), zich ertoe voor de rechthebbenden die de
vergoeding verkregen hebben, d¢ gecodeerde gegevens in verband met
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BASDAI, par rapport 4 la situation clinique du bénéficiaire avant linitiation du traitement), je m'engage a ne pas continuer le traitement
remboursé si celui-ci, aprés une premidre évaluation aprés 14 semaines aprés linitiation du traitement, ne-s’avére pas efficace.

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

Je mengage également, lorsque le bénéficiaire aura regu le remboursement de [a spécialité demandée, @ communiquer au college
de médecins, désigné par ta Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives & I'évolution et au
devenir du bénéficiaire concemné, suivant les modalités fixées par lefla Ministre, cormme décrites au point g) du § 10370300 du
chapitre IV de |a liste jointe & 'A.R. du 1°" février 2018,

HI - Identification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom

(O A A I I O A A A Ly

N T I O O A (==L e

N R A Y I I O A T )

LIt LI (date)

cachetdumédecin} | e (signature du médecin)

Annexe B: Medéle du formulaire de description clinique avant initiation du traitement :

Formulaire de description clinique avant linitiation d’un traitement avec. une spécialité pharmaceutique a base
d’upadacitinib 15 mg pour une spondylarthrite ankylosante (selon les Modified New York Criteria) chez l'adulte (§
10370300 du chapitre IV de [a liste jointe 3 VAR, du 1°" février 2018)

(& conserver par le médecin spécialiste demandeur et A tenir 4 la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire
concerné)

|- Identification du bénéficiaire {(nom

I O A O R )

LI LT ] ] ] (prénom)

LA TP b L P LT b BT g1 ] ] tnuméro daffiliation)

Il — Eléments 2 attester par un médecin spécialiste en rhumatologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologis, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est 4gé
d'au moins 18 ans, est atteint d'une spondylarthrite ankylosante selon les Modified New York Criteria répondant insuffisamment &
la thérapie conventionnelle, et remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 10370300 du chapitre IV de la
liste jointe 4 A.R. du 1% février 2018:

- Conditions relatives & [a présence de symptdmes axiaux graves, mesurés par un BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Index) d’au moeins 4 ;

- Conditions relatives a un taux sanguin de CRP (C-reactiv Protein) supérieur & la valeur normale du laboratoire utilise ;

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

- Conditions relatives & I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant a la prophylaxie
d'une réactivation d'une tuberculose latente.
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J'atteste que les deux médicaments anti-inflammatoires non-stéroidiens administrés antérieurement chez ce bénéficiaire sont les
suivants :

Depuis le uu/uu/uoy {(date de début)
A [a dose de LI mg par jour
Pendant uuu semaines (durée du traitement)

Depuis le Lufu/UnuL (date de début)
A la dose de UL mg parjour
Pendant UuU semaines (durée du traitement)

En cas de contre-indication médicale quant 4 'usage de AINS, description des éléments démontrant F'intolérance & cette posologie:

Jatteste qu'un taux sanguin de CRP {C-reactive Protein) supérieur 3 la valeur normale a été observé:

le LL/un/uuiu (date de lanalyse de laboratoire)
valeur de CRP obtenue : LLIL mg/l
valeur normale de la CRP : uuL mg/l

Jatteste que le bénéficiaire a complété lui-méme le questionnaire BASDAI figurant au point IV du présent formulaire:
le gu/uu/uuul (Pate 4 laquelle {e questionnaire a été compliété)

et qu'il a y obtenu un score de ;
vy sur 10 {moyenne des valeurs obtenues pour chagque question séparée)

J'atteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire 4 la situation dont la case est cochée ci-
dessous :
{ Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs ;
O Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif : une éventuelle TBC active fait 'objet d'un traitement adéquat,
confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point V du présent formulaire. Une éventuelle TBC latente, fait 'objet:
d'un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confimé par un médecin spécialiste en pneumologie (voir VI}.

Sur base de ce qui précéde, fatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement avec une spécialité pharmaceutique a
base d'upadacitinib.

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

(N O I A A A I A =1

S Y O S O O (= =T,

(2 1= L et - -] | e iNamp

L7 LA/l 11 ](aate

cachetdumédecin} | e, (signature du médecin)
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IV - Questionnaire d'évaluation de l'activité de la maladie (BASDAN, & compléter par le bénéficiaire dont I'identité est

mentionnée au point |:
(Veuillez indiquer d'une croix la case qui décrit le mieux vos capacités au cours de |a semaine précédente)

1) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE FATIGUE ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

ABSENT EXTREME

2) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE DOULEUR AU NIVEAU DU COU, DU DOS ET DES
HANCHES DANS LE CADRE DE VOTRE SPONDYLARTHRITE ANKYLOSANTE (BECHTEREW) ?

0 1 2 3 14 5 6 7 8 9 10

ABSENT EXTREME

3) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE DOULEUR/GONFLEMENT EN DEHORS DU COU, DU DOS
ET DES HANCHES ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

ABSENT EXTREME

4) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE GENE POUR LES ZONES SENSIBLES AU TOUCHER QU A
LA PRESSION ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

ABSENT EXTREME

5) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE RAIDEUR MATINALE DEPUIS VOTRE REVEIL ?

o 1 2 3 4 5 <] 7 8 9 10

ABSENT EXTREME

6) QUELLE EST LA DUREE DE VOTRE RAIDEUR MATINALE A PARTIR DE VOTRE REVEIL ?

Nombre |0 [ |% [ |% [ % [ (1 [ [1% [ |1% [ |1% [ |22
d’heures
Scare 0 1,25 2,5 3,75 5 6,25 7.5 8,75 10
BASDAI score:  a) score total des questions 1 a 4: e 40
b) moyenne du score des questions 5et6&:  ......... 110
cjTotal{a+b): .. 150
d) Total finae /10

Hu /uu /fuuuu (Date & laquelle le questionnaire a été compléte)
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(Signature du patient)

V = {Le cas échéant} Eléments 4 attester par un médecin spécialiste en pneumologie :

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

[ Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif
OJ'atteste qu'il a regu un traftement adéquat de Paffection tuberculeuse, en Foccurrence :
e e e e e e oo (HETEMENE @Nti-tuberculeux administre)
Depuis le LU/ un f uuUY (date de début)
Durant uUL semaines (durée du traitement)
00 Je confirme dong labsence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire.
0 Je confirme qu'étant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation d'une
tuberculose latente est administré.
VI - Identification du médecin spécialiste en pneumologie (nom, prénom, adresse, N° INAMI} :
N T A 0 1)
I 1 A A O (-1,
Lo - L -L -0 [ ] e iNam)

Lty LI/l d ] date

{cachetdumédecin | e (signature du meédecin)

Annexe C: Modéle du formulaire de demande de prolongation
Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique a hase d'upadacitinib 15 mg

pour une spondylarthrite ankylosante (selon les Modified New York Criteria) chez ladulte (§ 10370300 du chapitre IV de la
liste jointe a I'A.R. 1°* février 2018)

| - identification du hénéficiaire (nom, prénom, N°d’affiliation a I'Q.A.) :

LI L Lt f T finom)
I O 5 A 2 )
LU PPl d | § | numero daffitation)

Il - Eléments 3 attester par un médecin spécialiste en rhumatologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rthumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, est age
d'au moins 18 ans, est aiteint d’'une spondylaritrite ankylosante selon les Modified New York Criterfa répondant insuffisamment &
la thérapie conventionnelle, et a déja bénéficié du remboursement d'un traitement d’induction de la spécialité 4 base d'upadacitinib
15 mg pendant 14 semaines.
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Jatteste que ce traitement s'est montré efficace par une diminution d’au moins 50 % du score du BASDAI ou par une améiioration
absolue de 2 points, par rapport & la situation cliniqgue du bénéficiaire avant l'initiation du traitement.

De ce fait, ce bénéficiaire necessite de recevair la prolongation du remboursement de la spécialité & base d'upadacitinib 15 my
pour une nouvelle période de 6 mais (& concurrence de 2 conditionnements maximum de 98 comprimés de 15 mg). Je sollicite
pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement pendant 6 mois
est mentionné ci-dessous, compte tenu:

- de la date présumée de début de [a prolongation du traitement : LL/UL/UDUL
- de la posologie de 15 mg une fois par jour, ce gui porte le nombre total de conditionnements nécessaires d :
LU conditionnements de 98 comprimés de 15 mg (maximum 2)

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

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura regu le remboursement de la spécialité demandée, & communiguer au collége
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives & Févolution et au
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par lefla Ministre, comme décrites au point g} du § 10370300 du
chapitre |V de la liste jointe & 'A.R. du 1% février 2018.

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

I I I R A )

ELLL R TP Ll l | | (prénom)

L - Ll - - L] tn iNanp

L7 L7011 ] date)

(cachetdumeédecin} | . {signature du médecin)

ANNEXE D : Modele du formulaire de demande de remboursement aprés un traitement antérieur non remboursé:
Formulaire de demande de remboursement-aprés un traitement non remboursé avec la spécialité 4 base d’upadacitinib 15
mg pour une spondylarthrite ankylosante (selon les Modified New York Criteria) chez I'adulte (§ 10370300 du chapitre IV
de la liste jointe a 'A.R. 1° février 2018)

(Cette procédure n'est applicable que pendant une péricde fransitoire de 24 mois a partir de la date de Tentrée en vigueur du
présent paragraphe, relatif au paragraphe 10370300 du chapitre IV de |a liste jointe & 'A.R. du 1erfévrier 2018).

| - Identification du bénéficiaire {nom, prénom, N°d’affiliation 4 'O.A) :.
AN R R R NN A NI A A AR [a R RN AT { MR EH R B TR N[ R N RNy R R AR [N NN N NN [R]NEN|
UUUULUUGHUUUUULuUa UL UL UL B U UL G L U L gy du g

I~ Eléments 3 attester par un médecin spécialiste en rhumatologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu-en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est agé
d'au moins 18 ans, a déja bénéficié d'un traitement d'au moins 14 semaines avec des conditionnements non remboursés de {a
specialité pharmaceutique & base d'upadacitinib 15 mg pour le traitement d'une spondylarthrite ankylosante (selon les Modified
New York Criteria), et que ce bénéficiaire, avant Iinitiation du traitement non-remboursg, remplissait simultanément toutes les
conditions figurant au point a) du § 10370300 du chapitre IV de la liste jointe & 'A.R. ter février 2018, en Poccurrence des
conditions relatives a la présence de symptomes axiaux graves, mesurés par un BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Index) d'au moins 4, & un taux sanguin de CRP {C-reactiv Protein} supérieur & la valeur normale du laborataire utilisé, 4
une réponse insuffisante & utilisation préalable et optimale. d’au moins. deux AINS (anti-inflammatoires non stéroidiens) 4 des
doses anti-inflammatoires pendant au moins trois mois ou urie contre-indication médicale de Iutilisation d’AINS, & |'absence
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actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quarit a la prophylaxie d'une réactivation d’une tuberculose
latente.

J'atteste que ce traitement non remboursé, d'au moins 14 semaines, s'est montré efficace, par une diminution d’au moins 50 % du
score du BASDAI ou par une amélioration absolue de 2 points, par rapport & ia situation clinique du bénéficiaire avant l'initiation du
traitement.

Sur base de ce qui précéde, jatteste que ce bénéficiaire entre en ligne de compte quant au remboursement d'une prolongation du
traitement avec une spécialité pharmaceutique & base d'upadacitinib 15 ma, pendant une péricde de 6 mois maximum.

Je sollicite donc pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement
pendant 6 mois est mentionné ci-dessous, compte tenu :

- de la date présumée de début de la prolongation du traitement : uu/uu/uLiig
- de la posologie de 15.mg une fois par jour, ce qui porte le nombre total de conditionnements nécessaires & :

LU conditionnements de 98 comprimés de 15 mg {maximum 2)

En outre, je m’engage a tenir & la disposition du médecin-conseil les &léments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve
dans la situation attestée.

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura regu le remboursement de la spécialité demandée, & communiquer au collége
de médecins, désigné. par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives & I'évolution et au
devenir du bénéficiaire. concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au peint g) du § 10370300 du
chapitre IV de la liste jointe a PA.R. du 1er février 2018.

lli = Rapport complémentaire indispensable:

Comme 'imposent les dispositions du point f) du § 10370300 du chapitre IV de la liste jointe a FA.R. du Ter février 2018, je joins
au présent formulaire un rapport circonstancié décrivant les différents &léments relatifs au traitement antérieur non remboursé avec
la spécialité pharmaceutique a base d'upadacitinib 15 mg.

V= Identification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom, prénom, adresse, NYINAMI) :

I I I I O B S B R R .0
I O A O O Y CS1-L, 0
N I A | (n° INAMI)
LLt7 LSl 1 ] ate)
(cachet) (signature du médecin )

‘Bijlage A: Madel van formulier voor een eerste aanvraag

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib 15 mg bjj spondylitis
ankylosans (volgens de Modified New York Criteria) bij de volwassene (§ 10370300 van hoofdstuk IV van de [ijst gevoegd bij het
K.B. van 1 februari 2018)

| - Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam. inschrijvingsnummer bij de V.1.}

I A A O A =T
I T T A A O L BT
LTI P b g L1 ] (sansiitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie
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ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie; verklaar dat de hierboven vermelde
rechthebbende minstens 18 jaar oud is, en lijdt aan spondylitis ankylosans volgens de Modified New York Criteria, die
onvoldoende reageert op conventionele therapie, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden geasteld in punt a) van § 10370300 van
hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

- Voorwaarden met betrekking tot ernstige axiale symptomen, gemeten via de BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Index) die groter of gelijk is.aan 4;

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

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

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

Ik bevestig dat ik voor de adviserend-aris een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand volgens
het model in bijlage B van § 10370300 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, en dat alle rubrieken
volledig ingevuld en ondertekend werden vo6r het aanvangen van de behandeling, door de rechthebbende voor wat de BASDAI
vragenlijst betreft, door de arts-specialist in de prneumologie in desbetreffend geval, en door mezelf voor alle andere gegevens.

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met de specialiteit op basis van
upadacitinib 15 mg noodzakelijk is gedurende een beginperiode van maximum 14 weken. Ik vraag dus voor de rechthebbende de
vergoeding aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de bebandeling gedurende de eerste 14 weken te
verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met:

- de vooropgestelde begindatum van de behandeling: Lout/LELI/LELIEILS

- de dosering van 15 mg, één maat per dag, oraal toegediend, wat het totaal aantal nodige verpakkingen voor de eerste
periode van 14 weken brengt op:

U u verpakkingen van 28 tabletten van 15 mg (maximum 4)
Aangezien de machtiging tot vergoeding verstrikt na 14 weken behandeling indien de behandeling niet doeltreffend blijkt
{doeltreffendheaid van de behandeling gedefinicerd als een daling van de BASDAI met minstens 50 % of een absolute verbetering
met 2 punten op de BASDAL in vergelijking met de klinische toestand van de rechthebbende védr de aanvang van de behandeling),

verbind ik mij ertoe de vergoede behandsling niet verder fe zetten indien deze, na een eerste evaluatie na 14 weken na instellen van
de behandeling, niet doeltreffend blijkt.

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 fevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, aan een
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegermoetkoming 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 § 10370300 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

Il - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie {(naam, voornaam, adres, RIZIV nummer}
LIE L LTttt 1 L] |naam)

1 A I O I O A B AT

I I T I I I I I N

Ll L] || (datum)
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(stempél vande arts) | . (handtekening van de arts)

Biflage B: Mode! van het formulier met klinische beschrijving véér de aanvang van de behandeling

Formulier met de klinische beschrijving vo6r de aanvang van de behandeling met een farmaceutische specialiteit op
basis van upadacitinib 15 mg voor spondylitis ankylosans (volgens de Modified New York Criteria) bij de volwassene (§
10370300 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)

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

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1

LIS PP P bbb i gttydlyinaam

O I Y B A 2 )

LI LT P LI 0 1] [ ](eansluitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door een_arts-specialist in de reumatologie

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde
rechthebbende minstens 18 jaar oud is, en lijdt aan spondylitis ankylosans volgens de Modified New York Criteria, die
onvoldoende reageert op conventionele therapie, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a} van § 10370300 van
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018:

Voorwaarden met betrekking tot emstige axiale symptomen, gemeten via de BASDA! (Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Index) die groter of gelijk is aan.4;

Vaorwaarden met betrekking tof een bloedwaarde van CRP (C-reactive Protein) die gestegen is boven de normale waarde van
het gebriiikte laboratorium;

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

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

Ik bevestig dat de twee niet-steroidale anti-inflammatoire geneesmiddelen die voordien foegediend werden aan deze
rechthebbende, de volgende zijn :

Sinds uu/uu/UULU (datum aanvang)
In een dosis van LW mg/dag
Gedurende ULLt weken (duur van de behandeling)

Sinds Lu/uU/uLLY {datum aanvang)
In een dosis van UL mg/dag
Gedurende uuU weken {duur van de behandeling)

In geval van een medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID's, gelieve hierbij de elementen fe vermelden die dit
aantonen:
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Ik bevestig dat er een verhoogde bloedwaarde van CRP kon worden vastgesteld t.0.v. de normale waarde:
Op uu/un/uuuu (datum van het laboratoriumonderzoek)
Vastgesteide CRP-waarde: uusL mg/l
Normale CRP-waarde: i mg/l

Ik bevestig dat de rechthebbende zelf de BASDAI vragenlijst ingevuld heeft, opgenomen onder punt IV van dit formulier:
op LUufuu/Ltuuu (datum waarop de vragenlijst.ingevuld werd)

en dat er een score werd bekomen van :
tu op 10 (gemiddelde van de waarden, bekomen voor elke vraag afzonderlijk)

Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van een evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende overeenstemt met de situatie
waarvan het vakje hieronder is aangekruist ;
{1 Radiografie van de longen en Mantoux-test beiden negatief ;
0 Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief : een eventuele actieve TBC is adequaat behandeld en een
arts-specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt V van dit formulier. Een eventuele latente
TBC geeft aanleiding fot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een arts-
specialist in de pneumologie (zie VI).

Op grond hiervan bevestig ik dat deze- patiént nood heeft aan een behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van
upadacitinib 15 mg.

1l - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie {(naam. voornaam, adres en RIZIV nummer)

LLLI Iy Lttt iidfmnaam

I A A I O A QT BT

Lo - L L -Lh -] | Rizvem

LIt LLI/LL | (datum)

(stempelvandearts} s {handtekening van de arts}

IV - Vragenlijst omtrent ziekteactiviteit {BASDAI) in te vullen door de rechthebbende wiens-identiteit vermeld staat onder

punt |
(Gelieve met een kruisje het antwoord aan te duiden dat het best uw capaciteiten van de |aatste week omschrijft).

1) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN UW ALGEMENE VERMOEIDHEID ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

AFWEZIG EXTREEM

2) HOE BEQORDEELT U DE ERNST VAN DE PIJN IN DE NEK, RUG EN HEUPEN DIE U ERVAART ALS GEVOLG VAN UW
ZIEKTE (BECHTEREW]) ?

NN T O I Y O B O
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lo 10 12 [1s 14 [1s (16 [ 17z [1s8 [1le [ 110 |

AFWEZIG EXTREEM

3) HOE BEOCRDEELT U DE ERNST VAN DE PIJN/ZWELLING OP ANDERE PLAATSEN DAN DE NEK, RUG EN HEUPEN ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

AFWEZIG EXTREEM

4) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE LAST DIE U HEEFT OP PLAATSEN DIE GEVCELIG ZIJN BlJ AANRAKEN OF
DRUK'?

0 1 2 3 4 5 B 7 8 9 10

ARPWEZIG EXTREEM

§) HOE BEOCRDEELT U DE ERNST VAN DE OCHTENDSTIJFHEID VANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT 7

0 1 2 3 4 5 &) 7 8 9 10

AFWEZIG EXTREEM
6) HOE LANG DUURT DE OCHTENDSTIJFHEID VANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT 7

Aantal o [ % [ % | |% [ |1 [ |1 |1 [ |1% ] |22
uren
Score 0] 1,25 2,5 3,75 5 6,25 75 8,75 10
BASDAIl score:  a) totaal score vanvragen 1i0t4: ... /40
b} gemiddelde van de scorevanvragen 5en6: ... 110
¢)Totaal(@+}: L 150
dTotaa .. /10

H/un/ian (datum)

.. (Handtekening van de rechthebbende}

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

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

O Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief

alk bevestlg hlerbu dat hl] een adequate tuberculostatica behandeling kreeg
Met .. . terenienin e (foegediende anti-tuberculose behandeling)
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Sinds uy U/ U U/ 0 U U U (datum van aanvang)
Gedurende 11 U 1 weken (duur van de behandeling)

O Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende.

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

VI - Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie {naam. voornaam, adres. RIZIV nummer)

1 1 A I O A A R A )
Pttty ] voomaam)

L d- Ll - -LL L Rzivan

LUde DL prid L] @atum)

{stempel van de aris} {handtekening van de arts)

Bijlage C: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib
15 mg voor spondylitis ankylosans (volgens de Modified New York Criteria) bij de volwassene (§ 10370300.van hoofdstuk
IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018}

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam_ inschrijvingsnummer bij de V..

LTttt i itl] fmaam
O I I I I I A (T
LAL L PP PP F | |(eanstitingsnummer)

Il - Elementen fe bevestigen door een aris-specialist in de reumatglogie

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven verncemde
rechthebbende, die minstens 18 jaar oud is, reeds vergoeding heeft verkregen van de behandeling met de specialiteit op basis van
upadacitinib 15 mg gedurende 14 weken, voor de behandeling van spondylitis ankylosans volgens de Modified New York Criteria,
die onvoldoende reageert op conventionele therapie.

Ik bevestig dat deze behande]ing doelireffend is gebleken doordat de BASDAI is gedaald met minstens 50% of absoluut is
verbeterd met 2 punten, in vergelijking met de Klinische toestand véér de aanvang van de behandeling.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van de specialiteit op basis van Upadacitinib
gedurende een nieuwe maximumperiode van 6 maanden (tot een maximum van 2 verpakkingen van 98 tabletten van 15 mg). Ik
vraag voor de rechthebbende de terugbetaling van de veipakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende 6
maanden te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met:

- de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling: LIL/uLt/uLLL
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- de dosering van 15 mg, één maal per dag, oraal toegediend wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op:
U o verpakkingen van 98 tabletten van 15 mg (maximum 2)

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, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, aan een
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband metde-

evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals
heschreven in punt g) van § 10370300 van hoofdstuk 1V van de lijst. gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

1l - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie (naam, voornaam, adres, RIZIV nummer)

LE Loty i il ) maam
(0 S I O A (2T EE )
Lod- LIt f-Lb -0 ] Rizivan

I I I I O I I G )

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

BIJLAGE D: Model van het aanvraagformulier voor terughetaling na vroegere, niet-terugbetaalde behandeling
Aanvraagformulier voor vergoeding na een niet-vergoede behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van
upadacitinib 15 mg voor spondylitis ankylosans (volgens de Modified New York Criteria) bij de volwassene (§ 10370300
van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)

(Deze procedure is slechis geldig gedurende een overgangsperiode van 24 maanden, vanaf de datum van inwerkingireding van
deze paragraaf met betrekking tot paragraaf 10370300 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)

I - Identificatie van de rechthehbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.L.):

LTt bttt itll | meam
A I I I O O O O O I O i)

Lttt bttt vttt (aansluitingsnummer)

I = Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie:

Ik onderaetekende, arts-specialist in de reumatologie, met ervaring op het-gebied van spondylitis ankylosans {volgens de Modified
New York Criteria) bij de volwassene, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18 jaar oud is, reeds
gedurende minstens 14 weken met niet-vergoede verpakkingen van de specialiteit op basis van ixekizumab behandeld werd voor
spondylitis ankylosans (volgens de Modified New York Criteria), en dat deze rechthebbende, voor de instelling van de behandeling,
tegelijk voldeed aan alle voorwaarden gesteld in punt a} van § 10370300 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van1
februari 2018, in dit geval de voorwaarden met batrekking tot ernstige axiale symptomen gemeten met een BASDAI groter of gelijk
aan 4, tot een bloedwaarde van CRP die gestegen is boven de normale waarde van het gebruikte [aboratorium, tot envoldoende
respons op het voorafgaand optimaal gebruik van minimum twee NSAID’s aan anti-inflammatoire dosissen gedirende minstens 3.
maanden of bij medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID's en tot afwezigheid van evolutieve tuberculose (TBC).
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Ik bevestig dat deze niet-vergoede behandeling van minstens 14 weken doeltreffend is gebleken door een daling van de BASDAI
met minstens 50% of een absolute verbetering met 2 punten op de BASDAI in vergelijking met de klinische toestand van de patiént
voér de aanvang van de behandeling.

Op basis hiervan bevestig ik dat deze rechihebbende in aanmerking komt voor een verlenging van de behandeling met de
specialiteit op basis van ixekizumab, gedurende een maximumperiode van 6 maanden.
Ik vraag dus voor de rachthebbende de terugbetaling van de verpakkingen aan, waarvan het vereiste aantal om de behandeling
gedurende 6 maanden te verzekeren, hieronder wordt vermeld, rekening houdend met:

- de vooropgesielde begindatum van de verlenging van de behandeling: Lu/unifuiing
- de dosering van 15 mg, één maal per dag, oraal toegediend wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op:

u U verpakkingen van 98 tabletten van 15 mg {maximum 2}

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

Ik verbind me er tevens toe, als 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 bepaald door de Minister, zoals
beschreven in punt g) van §10370300 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van1 februari 2013.

lll = Noodzakelifk biilkomende informatie {aanvullend verslaq):
Zoals vereist in punt f} van § 10370300van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KRB van 01.02.2018, voeg ik bij dit formulier

een omstandig versiag dat de verschillende elementen beschrijit met betrekking tot de voorgaande niet-vergoede behandeling met
de farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib 15 mg.

IV - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie {naam, voornaam, atres, RIZIV-nummer}:

O I O S A R,
I A A O I RS B2
5 T O A B P44

L7 L7 L] ] tdatum)

(stempell (handtekening van de aris)

bw} Au § 10370300, les spécialités suivantes sont insérées: bw) In § 10370300, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpzakkingen Chs Prix Base 1 1l
Opm Prijs de
remb.
ex- Basis v
usine / | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedriff
RINVCQ i5mg ABBVIE ATC: LO4AAd4
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COSENTYX 300 mg/2 mL NOVARTIS PHARMA

ATC: LO4ACHD

B-305 4285-482 1 stylo prérempti 2 mL solution 1 voorgevulde pen 2 mL.oplossing 956,80 $96,50 B,00 12,10

injectable, 150 mg/mL voor injectie, 150 mg/mL
A285-482 902,53 902,53

B-305 * 7732-191% 1 stylo prérempli 2 mi soluticn 1 voorgevulde pen 2 mL oplossing 863,7900 | 983,7900
injectable, 150 mg/mL vaor injectie, 150 mg/mL

B-305 ** 7732-191 1 stylo prérempli 2 mé solution 1 voorgevulde pen 2 mb oplossing 356,6800 | 956,6800
injectabte, 150 mg/mL voor injectie, 150 mg/mL

bz) Il est inséré. un § 10970000rédigé comme suit: bz) Er wordt een § 10970000 toegeveegd, Iuidende:

Paragraphe 10970000

a) La spécialité pharmaceutique & base de siponimod fait Fobjet d'un
rembaursement siles conditions cumulatives suivantes sont rempfies :

Conditions relatives 4 la situation clinique du bénéficiaire lors de la premiére

demande de remboursement avant linitiation du traitement avec la
spécialité pharmaceutique concermnée:

1. Le bénéficiaire est 40é de plus de 18 ans;

2. Le.bénéficiaire souffre de’'sclérose en plagues, cliniquement prouvée,

selon les critéres les pius récents de McDonald (Thempson et al. Diagnosis

of multiple sclerosis 2017 revision of the McDonald ¢ritesia. Lancet
Neurel.2018 Feb;17(2): 162- 173:

https:{iwww.sciencedirect.com/science/article/piifS1474442217304702%via%

3Dinhub) et présente uneforme secondaire progressive (SEP-SP).

3. Le bénéficiaire présente une maladie active, telle que définie par des
poussées ou autres signes d'une activité inflammateire.

4. Le bénéficiaire a un store inférieur ou €gai 2 6,5 4 I échelie EDSS au
début du trajtement.

5. L'immunité du bé&néficiaire n'est pas compromise par des médicaments
immunasuppresseurs elfou antinéoplasiques.

6. le hénéficiaire a fait 'objet d’'un génotypage de CYP2C9 et n'est pas
homozygote pour [e génotype CYP2C9*3 (CYP2C9*3*3).

Les bénéficiaires présentant le génotype CYP2C9*3*3 ne peuverit pas étre
traltés avec la spécialité phammaceutique concemée.

b) L2 posologie maximale remboursable est limitée 4 1 mg une fois par jour
pour les b&néficiaires avec un génotype CYP2C9*2*3 ou CYP2C9*1*3. La
posologie maximale remboursable est limitée & 2 mg une fois par jour pour les
bénéficiaires avec d'autres génotypes CYP2C9.

c} Le remboursement est seulement accorda si la spécialité pharmaceutique
concarnée est prescrite par un médecin spécialiste responsable du traitement,
agréé en neurologie ou en neurcpsychiatrie, et expérimenté dans la prise en
charge de la sclérose en plaques telle que définie dans I'annexe B du présent
paragraphe.

d) Le remboursement ne sera plus accordé chez un bénéficiaire dont le score
EDSS a atteint 28,0 et dont le score EDSS se maintient & 28,0 pendant une
_période d'au moins 6 mois.

) Pour les bénéficiaires qul, avant lentrée en viguew du remboursement, ont

Paragraaf 10970000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van siponimod komt voor
vergoeding in aanmerking indien voldaan wordt aan de volgende
cumulatieve voorwaarden:

Voorwaarden met betrekking tot de klinische situatie van de
rechthebbende bij de eerste vergoedingsaanviaag voordat de
behandeling met de betrokken farmaceutische spécialiieit
gestart wardt:

1. De rechthebbende is ouder dan 18 jaar,

2. De rechthebbende |ijdt aan multiple sclerose, klinisch
bewezen, volgens de meest recente McDonald critefia
{Thompson et al. Diagnosis of multiple sclerosis 2017
revision of the McDonald criteria, Lancet Neurol.2018
Feb;17(2):162-173:

Https:/iwww. sciencedirect.com/seience/article/piifS 14744422
17304702 7via%3Dihub) en vertoont een secundaire
progressieve vorm van de ziekie {(SPMS).

3. De rechthebbende heeft een actieve ziekte gedefinieerd
door exacerbaties (relapses, schubs, opstoten) of andere
kenmerken van entstekingsactiviteit.

4. De rechthebbende heeft een score van 6,2 of minderop
¢de EDSS bij het begin van d& behandeling.

5. De rechthebbende is niet immunogecompromitteerd als
gevolg van immunosuppressieve.enfof anti-neoplastische
farmaceulische specialiteiten.

6. Het genotypa van de rachthebbends voor CYP2C9 werd
bepaald en de rechthebbende is niet homozydoot voor
CYP2CS*3 (CYP2C9"3*3).

Rechthebbenden mat sen genotype CYP2C9*3*3 mogen nist
behandeld worden met de betrokken farmaceutische
specialiteit.

b} De maximale vergaedbare dosering is beperkt tot 1 myg éénmaal
per dag voor rechthebbenden met een genotype CYPZ2C9*2*3 of
CYP2C8*1*3. De maximale vergoedbare dosering js beperkt tat 2
mg &énmaal per dag voor rechthebbenden met alle andere CYP2C9
genotypes.

c) De vergoeeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken
farmaceutische specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-
specialist verantwoordelifk voor de behandeling die erkend is in-de
neurologie of neuropsychlatrie en die ervaring heeft op het gebied
van multiple sclerose zoals beschreven in: bijlage B van deze
paragraal,

d} De vergoeding zal niet meer worden toegekend aan een
rechthebbende die een EDSS score van = 8,0 bereikt en die
gedurende minstens & maanden een EDSS score van z 8,0 of mear
behoudt.

e} Voor d& rechihebbenden die, vObr de inwerkingireding van de

215




déja été traités pour Ia SEP-5P par Ia spécialité pharmaceutique concernée non
remboursée, &t qui remplissaient les ¢onditions figurant au point a) avant le
début de ce traitement, et qui-ne remplissent toujours pas le critére pour l'arrét
du traitement remboursé, e remboursement de ce traitement peut éire accordé
selon les modalités figurant aux points f) en g).

f} Premier remboursement :

Le nombre d’unités remboursables tiendra compte de la posologie
maximale, conformément aux dispositions menticnnées dans le résumé des
caractéristiques de la spécialité pharmaceutique concemée.

Sur base d'un fermulaire de demande, dont le' medéle est repris dans
l'annexe A du présent paragraphe, signé et diment complété par le médecin
spécialiste en neurologie cu en neurcpsychiatrie responsable du traitement,
et disposant, dans le domaine de la sclérose en plagues, d'une expérience
telle que definie dans I'annexe B du présent paragraphe, le médecin-conseil
délivre au bénéficiaire I'attestation dont le modele est fixé sous "b" de
I'annexe Il de l'arrété royal du 01.02.2018, autorisant le remboursement de
la spécialité pharmaceutique concernée  pendant une premigre période de
12 mois.

Sur ce formulaire le médecin spécialiste atteste:
-'que toutes les conditions figurant au peint a) sont remplies;

- qu'il $’engage A tenir & la disposition du médecin conseil un rapport
médical décrivant chronologiquement I'évelution de I'aftection et les
eléments de preuve établissant que le bénéficiaire concemé se trouvait bien
dans la situation attestée;

- qu'il sait gue le traitement n°est plus remboursadle si le critére pour l'arrét
du traitement remboursé figurant au point d) est rempli;

- qu'il s'engage & collaborer & Fenregistrement et a la collecte des données
codées relatives & I'évolution de ce bénéficiaire traité par la spécialité
concernée, le jour ou un.te! registre existera.

g) Périodes de pralongation du remboursement:

La prolongation de I'autorisation du remboursement chez les bénéficiaires
doit atre soigneusement évaluée. Le critére pour I'arrét du traitement
remboursé figurant sous point d) est également d'application.

Cette autorisation de remboursement peut ensuite &tre renouvelée par
périodes de 12 mois, chaque fois sur base d’un formulaire de demande dont
le modéle est repris dans I'annexe A.du présent paragraphe, signé et
diment complété par le médecin spécialiste en neurologie ou en
neuropsychiatrie responsable du traitement, et disposant, dans le domaine
de la sclérose en plagues, d'une expérience telle que définie dans 'annexe
B du présent paragraphe. Le médacin-conseil délivre au bénéficiaire
I'attestation dent le modéle est fixé sous "b" de I'annexe i de I'arrété royal

du 01.02,2018, autorisant [e remboursement de la spécialité concernée pour

une nouvelle période de 12 mois.

Sur ¢e formulaire le médecin spécialiste atteste -

- que le bénéficiaire a d&ja &t& bénéficié du remboursement de la spécialité
pharmaceutique concernée sur base des conditions figurant au point f);

- qu'il s'engage 2 tenir 4 la disposition du médecin congeil les éléments de
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait bien dans fa

vergoeding, reeds met de niet-vergoede betrokken farmaceutische
specialiteit werden behandeld voor SPMS, en die vo6r aanvang van
de behandeling &an de voorwaarden vermeid onder a} voldeden, en
nog steeds niet aan het criterium voor het stopzetten van de
vergoede behandeling voldoen, kan de vergoeding van deze
behandeling teegekend warden velgens volgende modaliteiten
beschreven in punten f) en g).

f} Eerste vergoeding:

Het aantal vergoedbare eenheden zal rekening houden met de
maximale postlogie overeenkomstig de bepalingen die in de
Samenvatting van de Productkenmerken van de betrokken
farmaceutische specialiteit worden vermeld.

Op basis van een aanvraagformulier waarvan het mode|
hernomen is in bijtage A van deze paragraaf, ondertekend en
behoorlijk ingevuld door de arts-specialist in de neurclogie of
neuropsychiatrie die verantwoordelilk is voor de behandeling,
me} ervaring-op het gebied van multipte scferose, zoals
beschreven in bijlage 8 van-deze paragraaf, levert de
adviserend-arts aan de rechthebbende een attest af waarvan
het mode! wordt weergegeven onder “b” van bijlage [il van het
koninkfijk besluit van 04,02.2018, dat de vergoeding van de
betrokken farmaceutische specialiteit gedurende een eerste
pericde van 12 maanden toelaat.

Qp dit aanvraagiormulier verklaart de arts-specialist:
- dat alle voorwaarden vermeld in punt a) zijn vervuld;

- dat hij/zij zich er toe verbindt om een medisch rapport dat
chronclogisch de evolutie van d& aandoening beschrijft en
de bewijsstukken die aantonen dat de rechthebbende zich in
de geattesteerde situatie bevindt, ter baschikking te houden
van de adviserend-arts;

- dat hij/zij weet dat de behandeling niet meer vergoed woriit
indien voldaan wordt aan het criterium voor het stopzetien
van de terugbetaaide behandeling vermeld onder punt d);

- dat hijizij zich er foe verbindt om mee te werken aan de
registratie en het verzamelen van de gecodeerde gegevens
Betreffende de evolutie van deze rechthebbende behandeld
met de betrokken specialiteit, de dag dat een dergelijk
register zal bestaan.

q) Perioden van verienging van vergoeding:

De verlenging van de machtiging tot vergoeding bij de
rachthebbenden moet zorgvuldig worden overwagen. Het
criterium voor het stopzetten van de terugbetaalde behandeling
vermeld onder punt d) is eveneens van toepassing.

Deze machtiging tot terugbetaling kan daama verlengd worden
per perivde van 12 maanden, telkens op basis van een
aanveaagformulier waarvan het model hemomen.is in bijlage A
van de huidige paragraaf, behoorlijk ingevuld en ondertekend
door de arts-specialist in de neurofogie of neuropsychiatrie die
verantwoordelijk is voor de behandeling, met ervaring op het
gebied van mulliple sclerose, zoals beschreven in bijlage B van
deze paragraal. De adviserend-arts levert aan de
rechthebbende een attest af waarvan het model wordt
weergegeven onder “b” van bijiage 11l van het koninklijk besluit
van §1.02.2018, dat de vergoeding van de betrokker
specialiteit gedurende een nieuwe periode van 12 maanden
tcelaat.

Op dit aanvraagformulier verklaart de arts-specialist:

- dat de rechthebbende reeds vergoeding heeft genoten van
de betrokken farmaceutische specialiteit op basis van de
veorwaarden zoals vermeld in punt f);

- dat hij/zij er zich toe verbindt om de bewijsstukken die
aantonen dat de rechthebbende zich in de geattesteerde
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Je certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus souffre d'une forme secondaire progressive de sclérose en plagues
(SEP-SP) et remplissait avant le début de ce traitement simultanément les conditions figurant au point a) 1 eta) 2 et a) 3
eta) 4 eta}seta)6 du § 10970000 du chapitre IV de la liste jointe & FA.R. du 1 février 2018:
- conditions relatives a 'Age, 18 ans ou plus;
- conditions relatives au diagnostic posé avec les critéres les plus récents de McDonald ;
- conditions relatives & l'état de maladie, notamment une maladie active, telle que définie par des poussées ou
autres signes d’une activité inflammatoire ;
- cenditions relatives & I'obtention d'un score inférieur ou égal @ 6,5 4 FEDSS ;
- conditions relatives & la situation du bénéficiaire, immunité du bénéficiaire n'est pas compromise par des
médicaments immunosuppresseurs et/ou antinéoplasiques ;
- conditions relatives au génotypage du bénéficiaire, le bénéficiaire n'est pas homozygote pour le génotype
CYP2C9*3 (CYP2C9*3*3).

Jatteste que le bénéficiaire ne remplit toujours pas le critére pour arrét du traiterment remboursé.
J'atteste que je sais que la posologie maximale remboursable est limitée & 1 mg une fois par jour pour les bénéficiaires avec un |
génotype CYP2C9*2*3 ou CYP2C9*1*3. Je sais que la posclogie maximale remboursable est limitée & 2 mg par jour pour les
bénéficiaires avec d'autres génotypes CYP2C9.

Je m'engage a tenir & la disposition du médecin-conseil un rapport médical décrivant chronologiquement I'évolution de I'affection et
les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve dans la situation attestée.

Jatteste que je sais que le traitement n'est plus remboursable chez un bénéficiaire dont le score EDSS a atteint 28,0 et dont le
score EDSS se maintient & 28,0 pendant une période d'au moins 6 mois.

Je m'engage & collaborer a I'enregistrement et & la collecte des données codées relatives a Pévolution de ce bénéficiaire traité par
la spécialité phammaceutique & base de siponimod, le jour au un te! registre existera.

Jatteste que je sais que le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concernée avec un autre traitement

immunosuppresseur de [a sclérose en plagues n'est jamais autorisé.

Sur base de ces éléments, je certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus doit recevoir le remboursement de la spécialité
pharmaceutique a base de siponimiod.

La durée de validité est limitée 4 une période maximale de 12 mois.

Il - B O 1l s'aqit d’une demande de prolongation de remboursement pour une nouvele période de 12 mois:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en
u neurologie
U heuropsychiatrie

certifie que je dispose d'une expérience dans le domaine de [a sclérose en plagues, telle que cette expérience est définie dans
l'annexe B du § 10970000 du chapitre IV de [a liste jointe & 'A_R. du 1 février 2018.

Je certifie que le bénéficiaire mentionng ci-dessus a déja bénéficié du remboursement de la spécialité pharmaceutique 2 base de
siponimod sur base du § 10970000 du chapitre IV de la liste jointe & FAR. du 1 février 2018 pour le traitement d'une forme
secondaire progressive de sciérose en plaques (SEP-SP).

Jatteste que [e bénéficiaire ne remplit toujours pas le critére pour Farrét du traitement remboursé.

Jatteste que je sais que la posologie maximale remboursable est limitée & 1 mg une fois par jour pour les bénéficiaires avec un
génotype CYP2C9*2*3 ou CYP2C9"1*3. Je sais que la posologie maximale rembeursable est limitée & 2 mg par jour pour les
bénéficiaires avec d'autres génotypes CYP2C9.

Je m'engage & tenir 4 |a disposition du médecin-conseil un rapport médical décrivant chronologiquement 'évolution de I'affection et
les éléments de prauve établissant que le bénéficiaire se trouve dans |a situation attestée.
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Jatteste que je sais que le traitement nest plus remboursable chez un bénéficiaire dont le score EDSS a atteint 28,0 et dont le
score EDSS se maintient 2 28,0 pendant une période d'au moins 6 mois.

Je m'engage a colfaborer a 'enregistrement et 3 la collecte des données codées relatives 3 'évolution de ce bénéficiaire traité par
la spécialité pharmaceutique & base de siponimod, le jour ou un tel registre existera.

Jatteste que je sais que le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concernée avec un autre fraitement
immunosuppresseur-de la sclérose en plagues n'est jamais autorisé.

Sur base de ces éléments, je certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus- doit recevoir le remboursement de la spécialité
pharmaceutique & base de siponimod pour une nouvelle période de 12 mois.

La durée de validité est limitée a une période maximale de 12 mois.

|- [dentification du médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie responsable du traitement (nom

adresse, n® INAMI):

AL LT L Lt L L] ] tmom)
2 T 0 O I %0
T Y O Y O B R 1

LS L7l ] | (date)

{cachel) s (signature du médecin '}

ANNEXE B:

Criteres de qualification du neurclogue ou du neuropsychiatre, responsable du traitement, en termes d’expérience dans
le domaine de la sclérose en plaques dans le cadre de Papplication des conditions de remboursement de la spécialité
pharmaceutique a base de siponimod (§ 10970000 du chapitre IV de [a liste jointe 3 PA.R. du 1°7 février 2018)

Les critéres suivants pour la définition des médecing expérimentés dans 1a prise en charge de la sclérose en plagues ont été
retenus:

- Neurologue ou neuropsychiatre.

- Le médecin peut faire état d'av moins deux publications concernant la sclérose en plagues dans une revug internationale,
soumise a peer-review (auteur ou co-auteur) datant de moins de 5 ans et/ou participe en tant qu'investigateur ou co-
investigateur & une activité de recherche clinique académique et/ou essais cliniques de phases Il ou [ll au cours des cing
dernigres années et/ou est membre actif du Groupe Belge d'Etude de 1a Sclérose en Plagues.

- Le médecin consacre 50 % de ses activités a la sclérose en plaques ou au moins trois demi-journées par semaine a des
consultations principalement dédiées & la sclérose en plaques.

- te médecin posséde une cerfificalion EDSS, obtenue via le passage du test élecironique disponible sur
http./fwww. neurostatus.net/.

BIJLAGE A: model van aanvraagformulier
Formulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van siponimod (§10970000 van hoofdstuk [V van
de lijst gevoeqd bij het K.B. van 1 februari 2018}

| - Identificatie van de rechthebbande {(naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V..

PP i ity ity fmaam
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Il = Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de neurologie of neuropsychiatrie:

i — A O _Het betreft een eerste aanvraag voor machtiging tot vergoeding vogr een periode van 12 maanden:

lk ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend arts-specialist in de

Ll neurclogie

U neuropsychiatrie

verklaar dat ik ervaring heb op het gebied van multiple sclerose, zoals beschreven in bijlage B van §10970000 van hoofdstuk IV
van de.lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

k verklaar dat

U Het gaat om een nog niet eerder met de betrokken farmaceutische specialiteit behandelde rechthebbende.

Ik verklaar dat bovenvermelde rechthebbende bif de eerste vergoedingsaanvraag voordat de behandeling met de
betrokken farmaceutische specialiteit gestart wordt, lijdt aan een .secundaire progressieve vorm van multiple sclerose
(SPMS) en gelijktijdig voldoet aan alle voorwaarden zoals beschreven onderpunta} 1ena)2ena)3ena)dena)Sen
a) 6 van § 10970000 van Hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018:

voorwaarden m.b.t. de leeftijd, 18 jaar of ouder;

voorwaarden m.b.t. de diagnose met de meest recente McDonald criteria;

voorwaarden m.b.t. de ziekiestatus, met name actieve ziekie gedefinieerd door exacerbaties (relapses, schubs,
opstoten) of andere kenmerken van onistekingsactiviteit;

voorwaarden m.b.t. het hehalen van een score van 6,5 of minder op de EDSS;

voorwaarden m.b.t. de situatie van de rechthebbende, de rechthebbende is niet immunogecompromitteerd als
gevolg van immunosuppressieve en/ of anti-neoplastische farmaceutische specialiteiten;

voorwaarden m.b.t. het genotype van de rechthebbende, de rechthebbende is niet homozygoot voor CYP2C9*3
(CYP2C8*3*3).

1 Het gaat om een rechthebbende die, vddr de inwerkingtreding van de vergoeding, reeds met niet-vergoede
verpakkingen van de betrokken farmaceutische specialiteit werd behandeld voor SPMS.

Ik verklaar dat bovenvermelde rechthebbende lijdt aan een secundaire progressieve vorm van multiple sclercse (SPMS)
en vadr aanvang van de behandeling gelijktiidig voldeed aan alle voorwaarden zoals beschreven onder punt a) 1ena) 2
ena) 3ena)4ena)bena)bvan § 10970000 van Hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018:

voorwaarden m.b.t. de leeftijd, 18 jaar of ouder;

voorwaarden m.h.t. de diagnose met de meest recente McDonald criteria;

voorwaarden m.b.t. de ziektestatus, met name actieve ziekte gedefinieerd door exacerbaties (relapses, schubs,
opstoten) of andere kenmerken.van ontstekingsactiviteit,

voorwaarden m.b.t. het behalen van een score van 6,5 of minder op de EDSS;

voorwaarden m.b.t. de situatie van de rechthebbende, de rechthebbende is niet immunogecompromitteerd als
gevolg van immunosuppressieve en/ of anti-neoplastische farmaceutische specialiteiten;

voorwaarden m.b.t. het genotype van de rechthebbende, de rechthebbende is niet hamozygoot voor CYP2C8*3
(CYP2CY*3*3).

Ik bevestig dat de rechthebbende nog steeds niet aan het criterium voor het stopzetten van de terughetaalde behandeling

voldoet.

Ik bevestig dat ik weet dat de maximale vergoedbare dosering beperkt is tot 1 mg éénmaal per dag voor rechthebbenden met een
genoctype CYP2C9*2*3 of CYP2C9*1*3. ik weet dat de maximale vergoedbare dosering beperkt is tot 2 mg éénmaal per dag voor
rechthebbenden met alle andere CYP2C9 genotypes.

Ik verbind mij ertoe om een medisch rapport dat chronologisch de evelutie van de aandoening beschrijft en de bewijsstukken die
aantonen dat de rechthebbende zich in de geattesteerde situatie bevindt, ter beschikking te houden van de adviserend-arts.
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Ik bevestig dat ik weet dat de vergoeding niet meer zal worden toegekend aan de rechthebbende indien deze een EDSS score van
= 8,0 bereikt en deze gedurende minstens 6 maanden een EDSS score van 2 8,0 of meer behoudt.

Ik verbind me ertoe om mee te werken aan de registratie en het verzamelen van de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie
van deze rechthebbende behandeld met de farmaceutische specialiteit op basis van siponimod, de dag dat een dergelijk register
zal bestaan.

Ik bevestig dat ik weet dat de gelijkfijdige vergoeding van de betrokken farmaceulische specialiteit met een andere

immunosuppressieve therapie voor multiple sclerose nooit.is toegestaan.

Op basis van deze elementen verklaar ik dat bovenvermelde rechthebbende de vergoeding moet krijgen van de farmaceutische
specialiteit op basis van siponimaod.

De geldigheidsduur is beperkt tot een maximumperiode van 12 masnden.

Il - B [ Het betreft een aanvraaq tot verlenging van vergoeding voor een nieuwe periode van 12 maanden;

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend arts-specialist in de
L1 neurologie
U neuropsychiatrie

verklaar dat ik ervaring heb op het gebied van multiple sclerose, zoals beschreven in bijlage B van §10870000 van hoofdstuk IV
van de lijst gevoegd bjj het K.B. van 1 februari 2018.

Ik verklaar dat bovenvermelde rechthebbende reeds vergoeding op basis van § 10970000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd b
het K.B. van 1 februari 2018 heeft genoten van de farmaceutische specialiteit -op basis van siponimod voor de behandeling van
een secundzaire progressieve vorm van multiple sclerose (SPMS).

Ik bevestig dat de rechthebbende nog steeds niet aan het criterium-voor het stopzetten van de terugbetaalde behandeling vofdoet.
Ik bevestig dat ik weet dat de maximale vergoedbare dosering beperkt is tot 1 mg éénmaal per dag voor rechthebbenden met een
genotype CYP2C9*2*3 of CYP2C%*1*3. Ik weet dat de maximale vergoedbare dosering beperkt is tot 2 mg €énmaal per dag voor
rechthebbenden met alle andere CYP2C8 genotypes.

Ik verbind mij erfoe om de bewijsstukken die aantonen dat de rechthebbende zich in de geattesteerde situatie bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend-arts,

Ik bevestig dat ik weet dat de vergoeding hiet meer zal worden toegekend aan de rechthebbende indien deze een EDSS scare van
= 8,0 bereikt en deze gedurende minstens 6 maanden een EDSS score van = 8,0 of meer behoudt.

Ik verbind me ertoe om mee te werken aan de registratie en het verzamelen van de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie
van deze rechthebbende behandeld met de farmacelitische specialiteit op basis van siponimod, de dag dat een dergelijk register
zal bestaan.

Ik bevestig dat ik weet dat de gelijktiidige vergveding van de betrokken farmaceutische specialiteit met een andere
immunosuppressieve therapie voor multiple sclerose is nooit toegestaan.

Op basis van deze elementen verklaar ik dat bovenvermelde rechthebbende de vergoeding moet krijgen vaar een nieuwe periode
van maximaal 12 maanden van de farmaceutische specialiteit op basis van siponimod.

De geldigheidsduur is beperkt tot een maximumperiode van 12 maanden.

1l - Identificatie van de arts-specialist in de neurologie of neuropsychiatrie verantwoordelijk voor de behandeling {(naam.
voornaam, adres, RIZIV-nummer):
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BIJLAGE B :

Kwalificatiecriteria voor de arts-specialist in de neurologie of neuropsychiatrie, verantwoordelijk voor de behandeling,
hetreffende de ervaring op het gebied van multiple sclerose in verband met de toepassing van de voorwaarden van de
farmaceutische specialiteit op basis van siponimod (§ 10970000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1
februari 2018)

De criteria voor-de definitie van de arts gespecialiseerd in het domein van de multiple sclerose zijn:

Specialist in de neurologie of neuropsychiatrie,

Met minstens 2 publicaties over multiple sclerose in een internationaal tijdschrift, onderworpen aan een peer review
{auteur, co-auteur), recenter dan 5 jaar enf/of deelname als hoofdonderzoeker of co-onderzoeker, aan een klinische
onderzoekactiviteit, academische enfof klinische studies van fase Il of |l tijdens de laatste 5 jaar enfof actief lid van de
Belgische Studiegroep voor Multiple Sclerose.

Meer dan 50 % van ziin activiteiten besteden aan multiple sclerose of tenminste 3 halve dagen raadpleging per week
hoofdzakelijk gericht op rechthebbenden met multiple sclerose.

De arts heeft een EDSS-certificering, via de beschikbare e-test op hito:/fwww.neurostatus.net/,

ca) Au § 10970000, les spécialités suivantes sont insérées: ca) In § 10970000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Canditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1 It
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine /s J tegem
buiten
bedriif ax-
usine /
buiten
bedriif
MAYZENT 0,25 mg NOVARTIS PHARMA ATC: LO4AA42
B-227 4166-732 12 comprimés pellicutés, 0,25 mg 12 filmomhulde tabletten, 8,25 mg T 277.01 277,01 8,00 12,10
4166-732 244,45 244,45
B-227 4166-724 120 comprimés pelliculés, 0,25 mg | 120 filmomhulde tabletten, 0,25 T 1614,15 | 1614,15 9,90 15,00
mg
4166-724 1466,79 | 1466,79
B-227* 7732-209 1 comprimé pelliculé, 0,25 mg 1.filmomhulde tablet, 0,25 mg T 13,0158 | 13,0159
B-227 ** 7732-209 1 comprimé pelliculg, 0,25 mg 1 filmomhuide tablet, 4,25 mg T 12,9567 | 12,9567
B-227 ** 7732-209 1 ¢comprimé pelliculé, 0,25 mg 1 filmomhulde tablet, 0,25 mg T 13,4126 | 13,4126 0,0825 0,1280
MAYZENT 2 mg NOVARTIS PHARMA ATC: LO4AA42
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B-227 4166-716 28 comprimés peliiculés, 2.mg 28 filmomhulde tabietten, 2 mg T 1507,18 | 1807,18 8,00 12,10
4166-716 1369,00 ) 1369,00

B-227 * 7732-217 1 comprimé petliculd, 2 mg 1 filmomhulde tablet, 2 mg 52,0804 | 52,0804

B-227 =" 7732-217 1 comprimé pelliculé, 2mg 1 filmomhulde tablet, 2 mg 51,8284 | 51,8264

B-227 *** 7732-217 1 comprimé pellicuié, 2 mg 1 filmomhulde tablet, 2 mg 53,6625 | 53,6625 0,2857 | 0,4321

cb) ltestinséré un § 10980100rédigé cornme suit:
Paragraphe 10980100

a) La spécialité pharmaceutique & base de chlorméthine est remboursée
lorsqu’elie est utilisée dans le traitement topique des |ésions cutanées du
lymphome T cutané de type mycosis fongoide (LTC-MF} chez l'adulte, siles
conditions suivantes sont remplies :

- Le-diagnestic dun LTC-MF est confirmé sur[a base d’une corrélation
clinicopathologique (basé sur microscopie et immunohistochimie) et/ou de
preuves de monoclonalité des récepieurs des lymphoeytes T.

- La surface corporelle atteinte est inférieure ou égalz & 10%.

- Le héneéficiaire a d&ja regu au moins un autre traitemnent topique.

b} A pariv du stade UB de ia maladie, Minitiation du tYaitement par celle
spacialité doit étre approuvés par la consultation oncologique
multidisciplinaire (COM) dont le rapport émis par [e médecin spécialiste, est
conservé dans ce dossier.

c) Le remboursement est octroyé si cetle spécialité est prescrite par un
dermatologue, un oncologue médical cu un hématologue disposant d’une
expérience en matiére de diagnostic, de fraltement et de suivi des
bénéficiaires atteints d'un LTC-MF.

d} Sur base d'une demande de remboursement introduite par le médecin
spécialiste décrit sous ¢} qui atteste simultanément, d'une part, qu'il dispose
du protocele histologique sur lequel est basé le diagnostic et .du stade de la
maladie, et, d’aufre par, qu'il tient & la disposition du médecin-conseil les
dates de début et fin de iraitement par un autre traitement topigue, le
médecin-conseil délivre au bénéficiaire 'autorisation dont le modaie est fixé
sous «b» de I'annexe |l du présent arrété et dont la durée de validité est
limitée & 12 mois maximum,

e) L'autorisation de rembeoursement peut étre prolongée pour de nouvelles
périodes de 12 mois sur base d'une demande de remboursement introduite
par le spécialiste visé ci-dessus, qui alteste que la prolongation du traitement
est madicalement justifice et qui tient a la disposition du médecin-conseil un
rapport d’évolution circenstancié démaontrant ta justification de la prolongation
du traitement.

cc) Au § 10980100, les spécialités suivantes sont insérées:

cb) Er wordt een § 10980100 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 10980100

a) De farmaceutische specialitell op basis van chloormethine wordt vergoed
als-ze wordt gebruikt voor de topische behandeling van cutane laesies
geassocieerd met cutaan T-cel lymfoem, type mycosis fungoides (MF-CTCL)
bij volwassenen, indien aan volgende voorwaarden wordt voldaan;

- De diagnose MF-CTCL werd bevestigd op basis van een
clinicopathologische correlatie (gebruik makende van microscopie en
immuunhistochemie) en/of bevestiging van T-cel receptor monoclonaliteit.

- Het aangetaste lichaamsoppervlak is klsiner dan of gelijk aan 10%,

- De rechthebkande werd reeds behandeld met een andere huidgerichte
therapie,

b) Vanaf stadiurn 1IB van de ziekle moet de opstart van een behandeling met
deze specialiteit worden goedgekeurd door het multidisciplinair oncologisch
consult (MOC), waarvan het rapport door de arts-specialist, wordt
bijgehouden in het dossier.

¢) D¢ vergoeding wordt toegekend indian deze specialiteit wordt
voargeschreven door een dermatoleoy, medisch oncolong of hemateloog met
ervaring in de diagnose, behandeting en opvolging van rechthebbenden met
MF-CTCL.

d) Op basis van een vergoedingsaanvraag ingediend door de arts-specialist
vermeld ender punt c} die gelijktijdig attesteert, enerzijds dat hij beschikt
over het histologisch protocol waarop de diagnose is gebaseerd, en over het
stadium van de ziekie, @n anderzijds, dat hij de data van aanvang en ginde
van de behandeling mef een andere huidgerichte therapie, levert de
adviserend-arts @an de rechthebbende de machtiging af waarvan het model
is-vastgesteld ender “b" van bijlage 11l van dit besluit en waarvan de
geldigheidsduur tot maximum 12 maanden is beperkt,

e) De toelating kan worden veriengd voor nieuwe periodes van 12 maanden
ap basis van een vergoedingsaanvraay, opgesteld door bovenstaande
specialist, die attesteert dat de verderzeiting van de behandeling medisch
verantwoaord is en dat hij een gedatailleerd evolutierapport ter beschikking
hotdt van de adviserend-arts waaruit de rechtvaardiging voor de verlenging
van de behandeiing blijkt.

cc) In § 10980100, worden de volgende spacialiteiten
ingevoegd:

Dénomination { Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Cenditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1 It
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine /" | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
LEDAGA 180 poly RECORDATI ATC: LO1AADS
A-23 4425-839 | 11ube 60 g gel, 160 uglg 1 tube 60 g gel, 160 pgig | | 1486,40 14886,40 | 0,00 ] 0,00
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4426-839 1350,00 1350,00
A-23 " 7732-233 1 tube gel, 160 pg/g 1 tube gel, 160 po/g 1438,1100 | 1438,1100
A-23 ** 7732-233 1tube gel, 160 pg/g 1 tube gel, 160 pg/g 1431,0000 | 1431,0000

cd) li est inséré un § 10980200rédige comme suit:
Paragraphe 10980200

a) La spécialité pharmaceutique & base de chlorméthing est remboursée
larsqu'elie est utilisée dans |e traitement topique des lésions cutanées du
lymphome T cutané de type mycosis fongoide (LTC-MF) chez Fadulte, si les
conditions suivantes sont remplies

- Le diagnostic d'un LTC-MF est confirmé sur |a base d'une corrélation
clinicopathalogique {basé sur microscopie et immunchistochimie) et/ou de
preuves de moncclonalité des récepteurs des lymphocytes T.

- La surface corporelle atteinte est supérieure & 10%.

- Le bénéficiaire a déja regu au moins deux autres traitements topigues
dont fa UV-thérapie, sauf si celle-ci est contre-indiquée,

b) A partir du stade 1B de la maladie, I'initiation du traitement par celte
spécialité doit &ire approuvée par la consultation oncologique
multidisciplinaire {COM) dont le rapport émis par le médecin spécialiste, est
canservé dans ce dossier,

c) Le remboursement ast oolroyé si cette spécialité est prescrite par un
dermatologue, un oncologue médical ou un hématoldgue disposant d'une
expérience en matiére de diagnostic, de traitement et de suivi des
bénéficiaires atteints d’'un LT C-MF.

d) Sur base d'une demande de rembkoursement introduite par le médecin
spécialiste décrit sous c) qui atteste simuitanément, d'une part, qu'il dispose
du protocole histologique sur lequel est base [e diagnostic et du stade de la
maladie, et, d'autre part, qu'if tient & la disposition du médecin-conseil les
dates de début et fin de fraitement par un zutre traitement topique, le
médecin-conseil délivre au bénéficiaire 'autorisation dont le modéle est fixé
sous «b» de I'annexe Ell du présent arrété et dont la durée de validité est
limitée & 12 mais maximum.

e) L'autorisation de remboursement peut étre prolongée pour de nouvelles
périodes de 12 mois sur base d'une demande de remboursement introduite
par ke spécialiste visé ¢i-tessus, qui atteste gue [a prolongation du traitement
est médicalement justifise et qui tient a la dispesition du médecin-conseil un
rapport d’&volution circonstancié démentrant |a justification de la prolongation
dy trajitement.

ce) Au § 10980200, les spécialités sulvantes sontinsérées:

cd) Er wordt een § 10880200 toegevoegd, ltidende:
Paragraaf 10980200

a) De farmaceutische specialiteit ap basis van chicormethine wordt vergoed
als ze wordt gebruikt voor de topische behandeling van cutane laesies
geassocieerd met cutaan T-cel lymfoom, type mycosis fungoides (MF-CTCL)
bij volwassenen, indien aan velgende veorwaarden wordt voldaan:

- De diagnose MF-CTCL werd bevestigd.op basls van een
clinicopathologische correlatie (gebruik makende van microscopie en
immuunhistochemie) en/of bevestiging van T-cel receptor monoclonaliteit.

- Het aangetaste lichaamsappervlak is groter dan 10%

- De rechthebbende werd reeds behandeld met twee andere huidgerichte
therapieg&n waaronder minstens één UV-behandeling, tenzij deze
gecontra-indiceerd is.

b) Vanaf stadium B van de ziekte-moet de opstart van een behandeling met
deze specialiteii worden goedgekeurd door het multidisciplinair oncologisch
consult (MOC), waarvan het rapport door de arts-speciatist, wordt
bijgehouden in het dossier.

c) De vergoeding wordt toegekend indien deze specialiteit wordt
voorgeschreven door een dermatoloog, medisch onceloog of hematoloog met
ervaring in de diagnose, behandeling en opvolging van réchthebbenden met
MF-CTCL.

d) Op basis van een vergoedingsaanvraag ingediend door de arts-specialist
vermeld onder punt ¢) die gelijktijdig attesteert, enerzijds dat hij beschikt
over het histologisch protocol waarop de diagnose is gebaseerd, en cver het
stadium van de ziekie, en anderzijds, dat hij de data van aanvang.en einde
van de behandeling met een andere huidgerichte therapie, levert de
adviserend-arts aan de rechthebbende de - machtiging af waarvan het model
is vastgesteld cnder “b" van bijlage 11l van dit besluit en waarvan de
geldigheidsduur fot maximum 12 -maanden is beperkt.

&) De toelating kan worden verlengd voor nisvwe periodes van 12 mzanden
op basis van een vergoedingsaanvraag, opgestetd door bovenstaande
specialist, die attesteert dat'de verderzetting van de behandeling medisch
verantwoord is en dat hif een gedetailleerd evolutierapport ter beschikking
houdt van de adviserend-arts waaruit de rechtvaardiging voor de verlenging
van de behandeling blijkt.

ce) In' § 10980200, worden de volgende specialiteiten.
ingevoegd:

Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Qbs Prix Base | 1l
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf | ex-
usine./
buiten
bedrijf
LEDAGA 160 uglg RECORDATI ATC: LO1AADS
A-23 4426-839 1 tube 60 g gel, 160 Hg/y 1 tube 60 g gel, 160 pg/g 1486,40 1486,40 0,00 0,00
4426-839 1350,00 1350,00
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A-23*
A2+

7732-233
7732-233

1 tube gel, 160 pg/g
1 tube gel, 160 palg

1 tube gel, 160 pg/g
1 tube get, 160 poig

1438,1100
1434,0000

1438,1100
1431,0000

¢f) Il est inséré un § 10990000rédigé comme suit:
Paragraphe 10990000

a) La spécialité pharmaceutique & base de guselkumab fait 'objet d'un
remboursement si elle est utilisée pour le traitement d'une arthrite
psoriasigue insuffisamment controlée, chez des bénéficiaires &gés d'au
moins 18 &ns, chez lesguels I'une des deux conditions suivantes est remplie:

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

i} Présence d'une arthrite active au niveau d’au moins & articulations;

i} Qbtention d'un index d’au moins 25 au HAG (Health Assessment
Questionnaire). L'index est obtenu en exprimant le total de la somme
des valeurs pour toutes les questions en pourcentage de ta scmme
maximale théoriquement possible qui est de 60. Le questionnaire doit
étre rempli et signé par le bénéficiaire lul-méme sur 'exemptaire du
farmilaire de description ¢linique gui sera tenu a disposition dy
médecin-conseil suivant les modalités visées au point ¢) ci-dessous;

iii) Réponse insuffisante a lutilisation préatable de méthotrexate qui, &
mains d’une intolérance constatée, malgré 'association d'acide
folique, doit avair &t& administré en intramusculaire ol par voie orale
pendant au moins 12 semaines 4 une dose minimum de 15 mg par
semaine;

iv) Répanse insuffisante a l'utilisation préalable d’au meins un anti-
TNF, adminjstré & [a dose optimale pendant au moins 3 mois QU une
intolérance & un traitement anti-TNF établie et documentée. Ce
traitement par anti-TNF doit avoir ét€ remboursé sur base des
conditions du § du chapitre 1V qui fui sont applicable ;

v) Absence de tuberculose &volutive correspondant a une des deux
situations suivantes:

- Radiographie putmonaire et Test de Mantoux.simultanément
négatifs;

- Radicgraphie pulmanaire positive ou un Test de Mantoux pasiif :
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité
pharmaceutigue & base de guselkumab ne sera accordé que pour
autant que |'absence de fuberculose évolutive soit attestée par un
médecin spécialiste en pheumatogie sur le formutaire de
description cliniqua qui sera tenu 4 disposition du médecin conseil
suivant les modalités visées au point ¢} ci dessous. En cas de
tuberculose active, cette spécialité ne sera remboursée qu’en cas
d'attestation par un médecin spécialiste en pneumalogie d'un
traitement adéguat de 1a tuberculose. En cas de suspicion de
tuberculose fatente (test de Mantoux positif et/ou suspicion de
sequelles de tuberculose A la radio du thorax), cette spécialité ne
peut &tre remboursé que lorsgu'un traitement prophylactique d'une
réactivation de la tuberculose latente attesté par un médecin
spécialiste en pneumologie a été instauré depuis au moins 4
semaines.

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

i} Présence d'une arthrite active au niveau d’au moins 3 articulations,
dont au meins une est une articulation majeure (hanche, genoux,
cheville, épauie, coude, poignet);

iiy Cbtention d'un score d’au moins 4 au NRS (Numerical Rating Scale)

¢f) Er wordt een § 10990000 toegevoegd, luidende:

Paragraaf 10990000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van guselkumab komt in
aanmerking voor vergoeding wanneer ze gebruikt wordt voor de behandeling
van psoriatische artritis die onvoldoende onder controle is, hij
rechthebbenden van minstens 18 jaar bif wie é&n van de twee volgende
voorwaarden vervuld zijn:

1. Rechthebbenden met polyarticulaire erosieve psariatische artritis met
tegetijk :

i} Aanwezigheid van actieve ariritis ter hoogte van ten minste 5
gewrichten;

ii) Een index van minstens 25 op de HAQ (Health Assessment
Questionnaire). De index wordt verkregen door de som van de
waarden bekomeén veor alle vragan proceatuee| uit te drukken ten
opzichte van de theoretisch maximale som die 80 is. De vragenlijst
moet door de rechthebbende zelf ingevuld en ondertekend worden cp
het formulier met de Klinische beschrijving dat ter beschikking wordt
gehouden van de adviserend-arts volgens de modatiteiten heschreven
onder punt ¢} hierna volgend;

iily Cnvolduende respons op het voorafgaande gebruik van
methotrexaat dat, behalve wanneer het niet verdragen wordt ondanks
associatie mét foliumzuur, gedurende ten minste 12 weken in een
minimumdosis van 15 mg per week via inframusculaire of orale weg
werd toegediend;

iv) Onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van fen minste
één anti-TNF, toegediend 2an de optimale dosis gedurende ten minste
3 maanden OF een vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie op
een anti-TNF behandeling. Deze anii-TNF behandeling maet vergosd
zijn geweest op basis van de voorwaarden zoals vermeld in-de § van
hoofdstuk IV die op deze van toepassing zijn;

v) Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan &én van de
twee hierna velgende situaties:

~ Radiografie van de longen en Mantoux-tast: beiden negat]éf;

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in
dit geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op
basis van guselkumab stechts toegekend worden indien een arts-
specialist in de pneumclogie de afwezigheld van evolutieve TBC
verkiaart-in het formulier met de klinische beschrijving dat ter
beschikking moet gehouden worden van de adviserend-arls,
volgens de modaliteiten onder punt ¢) hierna volgend. Bij actieve
TBC kan deze specialiteit enke! vergoed worden na attestering van
een adequate tuberculostaticabehandeling doer een arts-specialist
in de preumologie. Bij suspectie van latente TBC {positieve
Mantoux-test-enfof suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan
deze specialiteit slechts terugbetaald worden 4 weken na start van
een profylactische TEC behandeling, geattesteerd door een arts-
specialist in de pneumologie.

2. Rechthebbenden met cligoarticulaire erosieve psoriatische artritis of
gewrichtsspleetvernauwing met tegelijk:

i) Aanwezigheid van aciieve artritis ter hoogle van ten minste 3
gewrichten, waarvan minstens €én een groter gewricht is (heup, knie,
enkel, schouder, elleboog, pols);

if} Een score van minstens 4 op de NRS (Numerical Rating Scale),
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évalué séparément par le bénéficiaire et par le médacin pour
Farticulation majeure la plus atleinte,

iiiy Repense insuffisante a Tutilisation préatable d'anti-inflammatoires
non stéroidiens, 4 moins d'une intolérance constatée, de sulfasalazine
(S5Z) qui, @ moins d'une intolérance constatée, doit avoir &té
administrée & une dose minimum de-2 gr par jour pendant au moins 12
semaines, et du méthotrexate qui, & mains d'une intolérance constatée
malgré 'association d'acide folique, doit avoir été administré en
.intrarmusculaire ou par voie orale & une dose minimum de 15 mg par
semaine pendant au moins 12 semaines. Deux séances de thérapie
locale (intra-articulaire) avec stéroides dans [a méme articulation, a
moins d'une contre-indication documentée doivent également avoir été
effectuées endéans 3 mois;

iv) Réponse insuffisante a Futilisaticn préalable d’au moins un anti-
TNF, administrée 4 la dose cptimale pendant au moing 3 mois CU une
intelérance a un traitement anti-TNF établie et documentée . Ce
traitement par anti-TNF doit avoir &été remboursé sur base des
conditions du § du chapitre 1V qui lui sont applicable ;

v) Absence de tuberculose évolutive correspondant a une des deux
situations suivantes;

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément
négatifs;

- Radiographle pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif :
dans ce cas, |e remboursement du traitement avec ta spécialité
pharmaceutique & base de guselkumakb ne sera accordé que pour
autant que I'absence de tuberculose evolutive soit attestée par un
médecin spécialiste en pneumotogie sur le formulaire de
description clinique qui sera tenu a disposition du médecin conseil
suivant Jes modalités visées au point ¢} ci- dessous. En cas de
tuberculose active, celte spécialité ne sera remboursée qu’en cas
d'attestation par un médecin spécialiste en preumelogie d’'un
traitement adéquat de la tuberculose, En ¢as de suspicion de
tubercutose latente (lest.de Mantoux positif et/ou suspicion'de
séquelles de tuberculose & la radio du thorax), cefte spécialité ne
peut étre remboursé que lorsqu’un traitement prophylactique d'une
réactivation de |a tuberculose latente attesté par un médecin
spécialiste en pneumologie a &té instauré depuis au moins 4
semaines.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
posologie de 100 mg administrée en sous-cutanée 3 la semaine 0.et 4la
semaine 4, suivi d'une dose d’entretien de 100 mg toutes les § semaines.

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin-
conseil d'un formulaire de demande, dont le modéle est repris 4 'annexe A,
du présent paragraphe. Le formulzaire de demande doit étre complété par un
médecin spécitaliste en rhumatologie, qui, ainsi, simultanément:

1. Atteste que toutes les conditions figurant au point a-1) ou a-2) ci-
dessus sont remplies avant l'initiation du traitement ;

2. Atteste qu'il tient 2 la disposition du médecin-conseil un formulaire de
description clinique dont le modéle figure a I'annexe B-1 et B-2 de la
présente réglementation, dont ioutes les rubriques ont été entiérement
compléiées et sighées avant FPinitiation du traitement, par lui-méme,
médecin spécialiste en rhumatologie;

3.Mentionne la date présumée de début de traitement; la posologie et le
nombre de conditionnements souhaités;

4. S'engage a tenjr 4 Ja disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la
sjtuation attestée;

&. §'engage 4 communiquer au collége de médecins, désigné par fa
Commissicn de Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives & I'évolution et au devenir du bénéficiaire concemné, suivant les
modalités décrites au point g) cl-dessous.

afzonderlijk beoordeeld door de rechthebbende en door de arts voor
het meest aangetaste grotere gewricht;

ili) Onvaldeende respons op het voorafgaande gebruik van niet-
steroidale anti-inflammatoire farmaca, behalve wanneer ze niet
verdragen worden, van sulfasalazine (SSZ) die, behalve wanneer ze
nied verdragen wordt, minstens gedurende 12 weken in een
minimumdoesis van 2 g per dag werd toegediend, en van methotrexaat
dat, behalve wanneer het niet verdragen wordt ondanks asscciatie met
foliumzuur, minstens gedurende 12 weken in een minimumdosis van
15 mg per waek via intramusculaire of orale weg werd toegsdiend.
Binnen de drie maanden werden in hetzelfde gewricht eveneens twee
behandelingen met lokale {intra-articulaire) theraple met steroiden
uitgevoerd, behalve wanneer hiervoor een gedocymenteerde contra-
indicatie bestaat,

iv) Onvaldoende respons op het voorafgaande gebruik van ten minste
&én anti-TNF, toegediend aan de optimale dosis gedurende ten minste
3 maanden OF een vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie op
ean anti-TNF behandeling. Deze anti-TNF behandeling moet vergoad
zijn geweest op basis van de voorwaarden zoals vermeld in de § van
hoofdstuk IV die op deze van toepassing zijn;

v) Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan één van de
twee volgende situaties:

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in
dit geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op
basis van guselkumab slechts taegekend worden indien een arts-
specialist in de pneumologie de afwezigheid van evolutieve TBC
verklaart in het formulier met de klinische beschrijving dat ter
beschikklng moet gehouden worden van de adviserend-arts,
volgens de modaliteiten onder punt ¢} hierna vaolgend. Bij actieve
TBC kan deze specialiteit enkel vergoed worden na attestering van
een adequate fuberculostaticabehandeling door een arts-speciatist
in de pneumologie. Bij suspectie van latenie TRC (positieve
Mantoux-test enfof suspectie van TB-sequellen op RX-tharax) kan
deze specialiteit slechts terugbetaald worden 4 weken na start van
ean profylactische TBC behandeling, geattesteerd door een arts-
specialist in de pneumologie.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een dosis van
100 mg subcutaan toegediend op week 0 en week 4, gevolgd door een
onderhoudsdosis van 100 mg eenmaal per & weken.

¢} De vergoeding is gebaseerd op een aanvraagformulier, voordien
afgeleverd aan de adviserend-arts, waarvan het model als bijlage A bij deze
paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformulier wordt daor een arts-
specialist in de reumatologie ingevuld die zo tegelijkertiid

1. Verklaart dat alle veorwaarden vermeld onder punt a-1} of a-2)
hierboven vervuld zijn voér de aanvang van de behandeling;

2. Verklaart dat hij een formulier met de klinische beschrijving ter
beschikking houdt van de adviserend-arts waarvan het model als bijlage
B-1 en B-2 van deze reglementeting i$ opgenomen, en waarvan alle
rubrieken velledig werden ingevu'ld en ondertekend voor de aanvang van
de behandeling, door hemzelf, arts-specialist in de reumatologie;

3. De vooropgestelde begindatem van de behandeling, de posologie en
het aantal gewenste verpakkingen vermeldt;

4. Zich ertoe verbindt het bewijsmateriaal waaruit biijkt dat de betrokken
rechihebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking van
de adviserend-aris te houden;

5, Zich ertoe verkindt de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie en
de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen aan het
college van arisen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten voorzien in punt g) hierna
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d} Sur base du formulaire de premiére demande dont le mod&le figure a
Fannexe A de la présente réglementation, signé et diment complété par le
médecin spécialiste en thumatologie, l€ médecin-conseil délivie au
béréficiaire Iz cu les attestations-dont te modaie est fixé sous “e” de 'annexe
HI du présent arrété, dont le nombre de conditicnnements autorisés est limité
en fonction de la posologie recommandée, et dont la durée de validité est
limitée & une période maximale de 24 semaines avec un maximum de 4
conditionnements de 1 seringue cu stylo prérempli de 100 myg.

€} Les autorisations de remboursement peuvent &lre prelongées a terme
pour de nouvelles périodes de 48 -semaines maxirum avec un maximum de
6 conditionnements de 1 seringue ou stylo prérempli de 100 mg, sur base
chaque fois d'un formulaire de demande.de prolongation dont le modéle
figure & 'annexe C de [a présente réglementation, signé et diment compléte
par le médecin spécialiste en rhumatalogie visé ci-dessus, qui, ainsi,
simultanément:

1. Confirme
a) pour larthrite psoriasique de fype poly-arliculaire:

que ce fraitemient avec cette spécialité s’est montré efficace par
une diminution d’au moins 20 % du nombre d’articulaticns atieintes
d'une arthrite active et de l'index au HAQ (Health Assessment
Questionnaire), par rapport a la situation clinique du bénéficiaire
avant I'initiation du traitement.

b) paur l'arthrite psoriasique de type oliga-articulaire:

que ce traitement avec cette spécialité s'est montré efficace 4 la
fois par une amélioration de minimum 2 points sur I'évaluation NRS
{Mumerical Rating Scale) rempli séparément par le bénéficidire et
le médecin pour I'articulation majeure 1a plus atteinte,

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

3. S'engage a.communiguer au collége de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives & ¥ évolution et au devenir du bénéficiaire concemné, suivant les
modalités décrites au peoint g) ci-dessous.

£} Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modéte figure
& 'annexe C de la présente réglementation, signé et diment complété par le
médecin spécialiste en rhumatologie, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire ta ou les attestations dont le modéle est fixé sous “e” de 'annexe
fl du présent arrété, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité
en fonction de [a posologie recommandée, et dont la durée de validité est
limitée 4 une péricde maximale de 48 semaines avec un maximum de 6
cenditionnements de 1 seringue ou stylo prérempki de 100 mg.

3 Pour les bénéficiaires de plus <& 18 ans qui, avant I'enirée en vigueur du
remboursement, ont déja été traités auparavant pendant au moins 24
semaines avec des conditionnemants non remboursés de la spécialité
pharmaceutique & base de guselkumab pour une arthrite psoriasique, et gui,
avant l'initiation de ce traitement, remplissaient toutes les conditions figurant
au point a-1) of a-2) ci-dessus, un remboursement de ia prelongation de ce
traitement peut &lre accordé suivant les modalités prévues au point e) . Ce
remboursement est accordé pour autant que le traitement antérieur non
remboursé se soit mentré efficace, aprés au moins 24 semaines

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

par une diminution d'au moins 20 % du nombre d'articulations atteintes
d'une arthrile active et de I'index au HAQ (Health Assessment
Questionnaire); par rapport a la situation. clinique dis béné&ficiaire avant
I'initiation gu traitement.

valgend.

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model
als bijlage A van deze regtementering is opgenomen, en dat voiledig ingevuld
en ondertekend werd door de arts-specialist in de reumatologie, zal de
adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren waarvan
het model is vastgesteld ander "e” van bijlage It van dit besluit waarin hat
aantal foegestane verpakkingen beperkt is afhankelijk van de aanbavelen
posologie en waarvan de geldigheidsduur beperki is tot esn maximate
periode van 24 weken met een maximum van 4 verpakkingen van 1
voorgevulde spuit of pen van 100 mg.

e) De toeglating tot vergoeding mag na afloop veriengd worden voor nieuwe
perioden van maximum 48 weken met een maximum van & verpakkingen van
1 voorgevulde spuit of pen van 100 mg, telkens door middel van een
formulier van aanvraag tof verlenging, waarvan het model als bijlage C van
deze reglementering is opgenomen. Deze verlenging wordt volledig ingevuld
en ondertekend door de arts-specialist in de reumatelogie hierbeven
beschreven, die zo tegelijkertijd:

1. Bevestigt:
a) voor polyarticulaire psoriatische artritis:

dat de behandeling met deze specialiteit doeltreffend was, doar een
vermindering met minstens 20 % van het aanfal door aclieve artritis
aangetaste gewrichten en door een daling met-minstens 20% van
de HAQ-index (Health Assessment Questionnaire), vergeleken met
de'klinische toestand van de¢ rechthebbende vadr de aanvang van
de behandeling.

b} voor olignarticutaire psoriatische artritis:

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

2. De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling,
de posclogie en het aantal gewenste verpakkingen vermeldt;

3, Zich erioe verbingt de gecodeerde gegevens betreffende de avolutie en
de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen aan het
college van artsen; aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten voorzien in punt g) hierna
volgend.

f) Op basis van het formutier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het
model als bijlage C van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig
ingevuld en ondertekend werd deor de arts-specialist in de reumatologie, zal
de adviserend-aris aan de rechthebbende het of de attesten afleveren
waarvan het model is vastgesteld onder “e” van bijlage lil van dit besluit
waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt is afhankelijk van de
aanbevolen posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt is 1ol een
maximale periade van 48 weken met een maximum van € verpakkingsn van
1 voorgevulde spuit of pen van 00 mg.

) Voor rechthebbenden, ouder dan 18 jaar die, veor de inwerkingtreding van
de vergoeding, reeds gedurende een pericde van minstens 24 weken met
niet-vergoedbare varpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis
van guselkumab behandeld werden voor psariatische artritis, en die, voér het
instellen van de behandeling, voldeden aan alle voorwaarden beschreven
onder punt a-t) of a-2} hierbover, kan een vergoeding van de verlenging van
deze behandeling worden foegekend volgens de modaliteiten beschreven
onder punt e). Deze vergoeding wordt toegekend voor zover de vroegere
niet-vergoedbare behandeling doeltreffend bleek te zijn, na minimum 24
weken !

1. voor polyarticulaire psoriatische artritis:

door middef van een vermindering met minstens 20 % van het aantal
door actieve artritis aangetaste gewrichten.en door een daling met
minstens 20% van de HAQ-index {Heatth Assessment Questionnaire),
vergeleken met de klinische toestand van dé rechthebbende voor de
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2. pour l'arthrite psoriasique de type ollgo-articulaire:

4 la fois par une amélioration de minimum: 2 points sur Févaluation
NRS (Numerical Rating Scale) rempli séparément par le bénéficiaire et
le médecin pour I'articulation majeure la plus atiginte.

Drans ce cas, pour cette demande de rembourserment, le médacin
spécialiste en rhumatoloagie traitant fait parvenir auy méedecin-conseil un
formulaire spécifique de demande de remboursement aprés un
traitement antérieur non remboursé, dont le modéle figure a I'annexe D
du présant paragraphe. Il doit ddment compléter et signer ce
formulaire et y joindre un rappart ciccanstancié décrivant les différents
élements relatifs au traitement antérieur non remboursé avec cette
spécialité.

Dans ce cas, une autorisation est délivrée pour une période de 48
semaines avec un maximum de 6 conditionnements remboursés de 1
saringue ou stylo prérempli de 100 mg. Cette procédure permettant de
débuter un remboursement aprés un traitement antérieur non
remboursé ne pourra étre appliquée que pendant une période
transitoire de 6 mois & partir de l'entrée en vigueur du présent
paragraphe,

g} Afin de permetire a la Commissicn de Remboursemant des Médicaments
d'exéculer l&s missions définies a Varticle 29bis et 35bis de la Lai du 14 juiflet
1894, notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de
I'tnscription des spécialités pharmaceutiques, le remboursement de cette
spécialité est accordé pour autant que des données codées, relatives &
I'évolution et au devenir des b&néficiaires recevant ce remboursement,
puissent &étre enregistrées et puissent faire 'objet d'une évaluation. Les
modatités relatives & |a nature des données, & I'enregistrement, & la collecte
et & I'évaluation sont fixées par le/la Ministre sur la proposition de la
Commission de Remboursement des Médicaments apres avis de I'Autarité de
protection des données.

A cet effet, le médecin spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus au point
c), &) ou ') s’'engage, pour les bénéficiaires qui auront recu le
remboursement, 4 communiguer ay collége de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, es données codées
relatives a I'évelution et au devenir du bénéficiaire concerng, suivant les
muodalités fixées par lefla Ministre.

h} Le rembaursement ne peut élre accordé que si e conditionnement
cancerné a été prescrit sur une erdonnance rédigée par un médecin
spécialiste en rhumatologie (numéra d’identification INAMI se terminant par
585, £93, 735, 780, 783, 794, 785, 796 ou 991).

i} Le remboursement simultané de cette spécialité avec une des spécialités a
base- de tnfliximab, etanercept, adalimumab, golimumakb, certolizumab pegol,
ustekinumab, secukinumab, apremilast, ixékizumab ou tofacitinib n"est jamais
‘autorisé.

aanvang van de behandeling.
2. voor oligoarticutaire psoriatische artritis:

door middel van een gelijktijdige verbetering met minstens 2 punien op
de NRS-evaluatie (Numerical Rating Scale), afzonderlijk ingevuld door
de rechthebbende en de arts voor het meest aangetaste grotere
gewricht.

In dat geval maakt de behandelend arts-specialist in de reumatologie
voar deze aanvraag tot vergoeding aan de adviserend arts een
specifiek aanvraagformulier voor vergoeding over, na een vroegere,
niet-vergoedbare behandeling, waarvan het model als bijlage D bij
deze paragraaf is opgenomen. Hij meet dit formulier velledig invullen
en onderiekenen en er ook een omstandig verslag aan foevoegen dat
de verschillende elementen betreffende de vroegere niet-vergeedbare
behandeling met deze specialiteit beschrijft.

In dit geval wordt een machtiging afgeleverd voor-een periode van 438
weken met een maximum van 6 vergoedbare verpakkingen van 1
voorgevulde spuit of pen van 100 mg. Deze procedure die het mogelijk
maakt een vergoeding te beginnen na een eerdere, vergoeding
behandeling, mag stechis gedurende een overgangsperiode van 6
maanden wordan toegepast, vanaf de inwerkingtreding van deze
paragraaf.

g) Om de Caommissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan de
taken te vervullen zoals beschreven onder art. 28bis en 35bis van de Wet

‘van 14 juli 1994, namelijk betreffende een latere wijziging van de inschrijving

van farmaceutische specialiteiten, wordt de vergoeding van deze de
specialiteit toegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens in verband
met de evolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze vergoeding
krijgen, kunnen geregistreerd worden en het onderwerp mogen uitmaken van
een evaluatie. De medaliteiten met betrekking tot de aard van de gegevens,
de registratie, het verzamelen en de evaluatie ervan worden door de Minister
vasigelegd op voorstel van de Comimissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen
na advies van de Gegevensbeschermingsautoriteit.

Daartoe verbindt de arts-specialist in de reumatologie, hierboven
beschreven onder punt ¢, e} of f') zich ertoe, voor de rechthebbenden die
de vergoeding hebben gekregen, de gecodesarde gegevens betreffende de
evolulie en de prognose van de.betrokken rechthebbende mee te delen
aan een collsge van artsen, aangeduid door de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten bepaald door
de Minister,

1) De vergoeding kan slechts-toegekend worden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven op ean voorschrift opgesteld door een arts-
specialist in de reumatologie (RIZIV-identificatienummer eindigend op 585,
593, 735, 790, 793, 794, 795, 796 of 991).

i) De gelijktijdige vergoeding van deze specialiteit met één van de
specialiteiten op basis van infliximab, etanercept adalimumab, golimumat,
certolizumab pegol, ustekinumab, secukinumab, apremilast, ixekizumab of
tofacitinib is nooit toegestaan.

Annexe A : Proposition de modéle du formulaire de premiére demande :

Formulaire de premiére demande de remboursement d’'une spécialité pharmaceutique a hase de guselkumab 100 mg
pour une arthrite psoriasique de Padulte, aprés réponse insuffisante a l'utilisation préalable d’au moins un anti-TNF {§
10990000 du chapitre IV de [a liste jointe 4 FAR. du1® février 2018)

| = ldentification du bénéficiaire {(nom, prénom, numéro d’affiliation a Porganisme assureur) :

I O 0 A A I =L

I A I I A A R 1=, T
PP R bbb L] ] tnuméro daffitiation)

|l = Eléments a attester par un médecin spécialiste en thumatologie -




Je soussigné, docteur en médecing, spécialiste reconnu en rhumatolegie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est
agé d’au moins 18 ans, est atteint d'une arthrite psoriasique insuffisamment contrélée et remplit simultanément toutes les
conditions figurant au point a-1) ou a-2} du § 10990000 du chapitre IV de la liste jointe & FA.R. du 1° février 2018:

D Arthrite psoriasique de type poly-articulaire:
- Conditions relatives a une réponse insuffisante & 'vtilisation optimale préalable de méthotrexate
- Conditions relatives a une réponse insuffisante a 'utilisation préalable d’au moins un anti-TNF, administrée a la
dose optimale pendant au moins 3 mois QU une intolérance & un traitement anti-TNF établie et documentée ;

U J'atteste qu’'au moins un anti-TNF a été administré antérieurement chez ce bénéficiaire & une dose optimale

pendant au moins 3 maois, (NB. Ce fraitement par anti-TNF doit avair été remboursé sur base des conditions du §
du chapitre IV qui lui sont applicables).

Nom spécialité : .
du unfuufuo uu au uuluuluuuu (dates du dernler trautement)

U J'atteste que l'intolérance & un traitement anti-TNF a été établie et documentée (NB: ce traitement anti-TNF doit
avoir &été remboursé sur base des conditions du § du chapitre IV qui lui sont applicables.)

Nom spécialité | .. i e e
du gu/uufuuLu au u/utfuauL (dates du dernier traltement)

- Conditions relatives a |a présence d'une arthrite active au niveay d'au moins 5 ariculations ;
- Conditions relatives a I'obtention d'un index d'au moins 25 au HAQ (Health Assessment Questionnaire)

Conditions relatives & l'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi gu'aux mesures nécessaires quant 3 la
prophylaxie d'une réactivation d'uns tuberculose latente.

0 Arthrite psoriasique de type oligo-articulaire:
- Conditions relatives & une réponse insuffisante a I'utilisation optimale préalable

d'anti-inflammatoires non stéroidiens;
de sulfasalazine ;
de méthotrexate ;
de deux séances de thérapie locale {intra-articulaire) avec stéroides dans la méme articulation, & moins d'une
contra-indication documentée, endéans 3 mois;
- Conditions relatives a une réponse insuffisante & l'ufilisation préalable d’auv moins un anti-TNF, administrée & la
dose optimale pendant au meoins 3 mois OU une intolérance & un traitement anti-TNF &tablie et documentée;

C Jatteste qu'au moins un anti-TNF a ét& administré antérieurement chez ce bénéficiaire a une dose optimale

pendant au moins 3 mois, (NB. Ce traitement par anti-TNF doit avoir été remboursé sur base des conditions du §
du chapitre IV qui lui sont applicables).

Norn spécialité : .
du uuluu/uuuu au uuluu/uuuu (dates du dermer traltement)

0 J'atteste que lintolérance a un traitement anti-TNF a éié établie et documentée (NB:. ce traiternent anti-TNF doit
avoir été remboursé surbase des conditions du § du chapiire IV qui lui-sont applicables.)

Nom spécialité : ..
du uuiuuiuuuu au uuluuluuuu (dates du dermer traltement)

Conditions relatives & la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 3 articulations, dont au meins une est
une articulation majeure ;

- Conditions relatives a I'obtention d'un score d’'au moins 4 au NRS {(Numerical Rating Scale) évalug séparément par le
bénéficiaire et par le médecin.

Conditions relatives 4 l'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainst gu'aux mesures nécessaires quant a la
prophylaxie d’'une réactivation d’une tuberculose [atente.
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J'atteste que je tiens a la disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modéle figure a
I'annexe B du § 10990000 du chapitre IV de l1a liste jointe & 'A.R. du 1°" février 2018, dont toutes les rubrigues ont &té entidrement
complétées et signées avant l'initiation du traitement, par le bénéficiaire pour le HAQ ef pour le NRS dans le cas échéant et par
moi- méme pour tous les autres items,

De ce fait, | atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité pharmaceutique
a base de guselkumab 100 mg pour une période initiale de 24 semaines maximum. Je sollicite donc pour le bénéficiaire le
remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le fraitement pendant les 24 premiéres semaines
de traitement est mentionné ci-dessous, compte tenu:

- de ladate présumée de début du traitement : LL/UL/UHLILY

- de la posologie de 100 mg administrée en sous-cutanée 3 la sernaine 0 et 4 1a semaine 4, suivi d'une dose d'entretien de 100
mg toutes les 8 semaines, ce qui porte le nombre de conditionnements nécessaires pour la premiére période de 24 semaines
a:

L U conditionnements de 1  seringue ou stylo pré-rempli de 100 my (maximum 8)

En outre, je m'engage 4 tenir & la disposition du médecin-consail les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se
trouve dans la situation attestée.

Je m’engage également, lorsque le bénéficiaire aura regu le remboursement de la spécialité demandée, & communiguer au
collége de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codéss relatives a
I'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par la Ministre, comme décrites au point g) du §
10990000 du chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 1% février 2018.

1l = dentification du médecin spécialiste mentionné ¢i-dessus au point | :

5 D A I T B O I )

LIV PP P L) cerénom)
5 A i L 2V )
CEd7 L] ] (date)
(cachet) {signature du médecin }

Annexe B-1 : Modéle du formulaire de description clinique avant Uinitiation du traitement de I'arthrite psoriasique de type
poly- articulaire:

Formuldire de description clinique avant ['initiation d’'un fraitement avec une spécialité pharmaceutique a base de
guselkumahb 100 mg pour une arthrite psoriasique de type de poly-articulaire, aprés réponse insuffisante a Putilisation
préalable d’au moins un anti-TNF (§10990000 du chapitre IV de 1a liste jointe a 'A.R. du 1*f février 2018}

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

1= _ldentification du bénéficiaire {nom, prénom, numéro d’affiliation 4 'organisme assureur}:

I I A I I A G,
50 0 10 0 1 I I B 2,

LLL UL PRI R0 1 tnumeéro diaffiiation)
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Il - Eléments 3 attester par un médecin spécialiste en rhumatologie:

Je soussigne, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est agé
d'au moins 18 ans, est atteint d'une arthrite psoriasique de type poly-articulaire insuffisamment contrélée et remplit simultanément
toutes les conditions figurant au point a-1) du § 10990000 du chapitre IV de la liste jointe & fA.R. du 1*" février 2018:

- Conditions relatives a.une réponse insuffisante a l'utilisation optimale préalable de méthotrexate pendant 12 semaines;
- Conditions relatives a une réponse insuffisante a l'utilisation préalable d'au moins un anti-TNF, administrée & la dose optimale
pendant au moins 3 meis OU une intolérance a.un traitement anti-TNF établie et documentée;

- Conditions relatives & la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins cing articulations;

- Conditions relatives & lobtention d’un index d'au moins 25 au HAQ (Health Assessment Questionnaire);

- Conditions relatives & Fabsence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant & la prophylaxie d
'une réactivation d'une tuberculose latente.

J'atteste que des Iésions articulaires ont ét& mises en évidence par radiologie

- Le LW/UL/UBLILL (date)
SAUNVeAaU de: ... e e e e (lOCEIS BlON aTtiGUlEIrE)

Jatteste que le méthotrexate a 1€ administré antérieurement chez ce bénéficiaire:

Depuis le Lu/uu/uuuu (date de début)
A la dose de L mgfsemaine
Pendant ULU semaines {durée du traitement)

Administré par voie
O intramusculaire
O orale

En cas d'un éventuel non-respect de la condition visant un traitement d’au moins 15 mg par semaine pendant au mains 12
semaines, éléments démontrant 'intolérance a cette posologie :

J'atteste gu’au moins un anti-TNF & &té administré antérieurement chez ce bénéficiaire & une dose optirnale pendant au moins 3
mois, (NB. Ce traitement par anti-TNF doit avoir été remboursé sur base des conditions du § du chapitre [V qui lui sont
applicables}.

Nomspécialfé : ...y

du uu/uufuuay au ug/uu/uadc (dates du dernier traitement).

En cas d'un éventuel non-respect d'un traitement anti-TNF durant 12 semaines, éléments démontrant l'intolérance & cette
posalogie :

Jatteste que jai observé cliniquernent une arthrite active :

- le u/uw/uuuy (date de début)

- Au niveau des articulations suivantes (au moins 5)
(a indiguer sur le schéma de Ia silhouette ci-contre)
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J'atteste que le bénéficiaire a rempli lui-méme le questionnaire HAQ figurant au point IV du présent formulaire :
Le uw/uw/uuuu (Date & laguelle le questionnaire a &té rempli) et qu'il a obtenu un score brui de :
LU sur 60 (somme des cotes obtenues pour toutes les questions), qui, exprimé en pourcentage, correspond & un index du
HAQ de:
uu sur400.

Jatteste que 'absence actuelle de tuberculose &volutive correspond chez ce bénéficiaire 4 la situation dont la case est cochée ci-
dessous::

0 Radiographie pulmenaire et Test de Mantoux simultanément négatifs;
71 Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif : une éventuelie TBC active fait 'objet d'un traitement adéquat,

confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point V du. présent farmulaire. Une éventuelle TBGC latente, fait I'objet
d’un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie (voir Vl).

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement avec la spécialité pharmaceutique & base de

guselkumab 100 mg.

1l - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au pointll :
LL Lt Tttt b Edd | mom
T T A A A A L

I I I B Y O I I I I R g L)

0 O 0 ) O A

{cachet) {signature du médecin )

Questionnaire d’évaluation_fonctionnelle HAQ, a remplir par le bénéficiaire dont Pidentité est mentionnée au point
I:
(Veuillez indiguer d'une croix la réponse qui décrit le mieux vos capacités au cours des dermniers jours.)

Sans AUCUNE  Avec QUELQUE Avec BEAUCQUP  INCAPABLE

difficulté difficulté de difficulté de la faire
1) S'HABILLER ET SE PREPARER:
Etes-vous capable de:
a. vous habiller, y compris nouer vos G 0 0 |
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lacets et boutonner vos vétemenis?
b. vous laver es cheveux

2) SE LEVER :
Etes-vous capable de:
a. vous levez d'une chaise?

b. vous mettre au lit et vous lever du
lit?

3) MANGER :
Etes-vous capable de:
a. couper votre vianda?

b. porter & votre bouche une tasse ou
un verre bien plein?

€. ouvrir une brique de lait ou de jus
de fruit?

4) MARCHER;
Etes-vous capable de:
a. marcheren terrain plat &
Fextérieur?

b. Monter 5 marches?

B5YHYGIENE:
Etes-vous capable de
a. vous laver et vous

sécher entieérement?
b. prendre un bain?

c. vous asseoir et vous rélever des
toilettes?

6) ATTRAPER;
Etes-vous capable de:
a. prendre un objet pesant 2,5 kg
situé au-dessus de votre téte?

b. vous baisser pour ramasser
un vétement par terrg?

7) PREHENSION:
Etes-vous capable de:
a. ouvrir une porte de voiture?

b. dévisser le couvercle d'un pot
déja ouvert unza fois?

¢. ouvrir et fermer un robinet?

8) AUTRES ACTIVITES:
Etes-vous capable de:

I
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a. faire vos courses ? | 0O O ]
b. monter et descendre de voiture? O O 0 ad

c. faire des travaux ménagers 0 o 3 O
tels que passer [‘aspirateur ou
faire du petit jardinage?

Sans QUELGUE Limité-a Impossible
AUCUNE PEU certaines & cause de
difficulté inconfortable positions ou trés la
inconfortable pelyarthrite
{Cote attribuée & chagque colonne) () (1) {2) 3}
uu fuud 7 uuuw (Date & laguelle le questionnaire a été rempli) ................ ....... {Signature du bénéficiaire}

V —_(Le cas échéant) :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en pneumalogie, certifie que le hénéficiaire mentionné ci -dessus se
{rouve dans [a situation suivante :

U Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif
O Jatteste qu'il a regu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en l'occurrence:

et e et e resaas e e ssns e e o (traitement antituberculeux administré)
Depuis U L /L U /0 u i u (date de début)

Durant; U U U semaines {durée du traitement)

[ Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire.

O Je confirme qu'étant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitement adéguat prophylactique d’une réactivation
d'une tuberculose latenie est administré.

Vi - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au pointV :

A I I O O I R I 00
O S A Y (Y0009
Lad- LLE &L 0-E 0 J-L0 b oo vanp
L 17 L/l ]| {date)
(cachel) e {signature du médecin )

Annexe B-2: Modéle du formulaire de description clinique avant Pinitiation du traitement de Varthrite psoriasique de type
oligo-articulaire:

Formulaire de description clinigue avant Finitiation d’un traitement avec une spécialité pharmaceutique a base de
guselkumab 100 mg pour une arthrite psoriasitjue de type oligoarticulaire, aprés réponse insuffisante a Putilisation
préalable d’au moins un anti-TNF {§10990000 du chapitre IV de 1a liste jointe a I'A.R. du 1°" février 2018)

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

| - Identification du bénéficizire (nom, prénom, numéro d’affiliation & I'organisme assureur):
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LA Lttt ol 1 tnom)
P LT P P Rt r bbb b o | (prénom)
AT PP PP T d [ tnumére daffiliation)

Il - Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le hénéficiaire mentionné ci-dessus est 4gé
d'au moins 18 ans, est atteint d’une arthrite psoriasique de type oligo-articulaire insuffisamment contrélée et remplit simultanément
toutes les conditions figurant au point a-2) du § 10890000 du chapitre IV de la liste jointe a FA.R. du 1% février 2018:

- Conditfons relatives & une réponse insuffisante a Hutilisation optimale préalable

d'anti-inflammatoires non stéroidiens;
de sulfasalazine pendant au moins 12 semaines;
de métholrexate pendant au moins 12 semaines;
de deux séances de thérapie locale (intra-arliculaire) avec stéroides dans la méme articulation, & moins d'une
contra-indication documentée, endéans 3 mois.;
- Conditions relatives a une réponse insuffisante & l'utilisation préalable d'au moins un anti-TNF, administrée 4 la dose optimale
pendant au moins 3 mois OU une intolérance a un traitement anti-TNF établie et documentée

- Conditions relatives a la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 3 articulations dont au moins une est une
arficulation majeurs;

- Conditions relatives a I'obtention d'un score d'au moins 4 au NRS (Numerical Rating Scale) évalué séparément par le patient et
par le médecin,

- Conditions relatives & l'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi gu'aux mesures nécessaires quant a Ja prophytaxie d
‘une réactivation d'une tuberculose latente.

Jatteste que des iésions articulaires ont &été mises en évidence par radiclogie:
vufaufinuuy (date)
Auniveaude: ... e e e e (lOCENISEYOND articulaire)

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

Sulfasalazine
Depuis le yu/aufuuyiy (Date de debut)
Ala dose de UL mg par jour
Pendant. uutl semaines {Durée du traitement)

Méthotrexate
Depuis le uu/uw/uuuy (Date de début)
A la dose de LLLL Mg par semaine
Pendant LuU semaines (Durée du traitement)
Administré par vole:
1 intramusculaire
O orale
En cas d'un éventuel non-respect de la condition visant un traitement d’au moins 156 mg. par semaine pendant au moins 12
semaines, éléments démontrant l'intolérance a cette posologie :

Jatteste quiau moins un anti-TNF a été administré antérieurement chez ce bénéficiaire a une dose optimale pendant au moins 3
mois, {(NB. Ce fraitement par anti-TNF doit aveir &1é remboursé sur base des conditions du § du chapitre 1V qui lui sont applicable).

Nom SpPECEANIE © .ot i sty
du uu/uufurun av uu/uufuruuu (dates du dernier-traitement).
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En cas d’un éventuel non-respect d'un traitement anti-TNF durant 12 semaines, éléments démontrant l'intolérance 4 cette
posologie :

Jatteste que le bénéficiaire susmentionné a suivi deux séances de thérapie locale endéans 3 mois:

Date de premiére séance; UL/LL/ULILIL
Date de seconde séance: LL/UL/ULLIU

Jatteste que j'ai observé cliniquement une arthrite active;
Le uufuu/uunu {Date de début)
Au niveau des articulations suivantes (au moins 3)
{& indiquer sur le schéma de la silhouette ci-contre)

J'atteste que le bénéficiaire a rempli lui-méme Pévaluation NRS (Numerical Rating Scale) pour I'articulation majeure la plus atteinte
figurant au point IV du présent formulaire ;

Le uw/pnfuunu (Date & laquelle le bénéficiaire a rempli son évaluation)

Il a obtenu un score de: LD

Jatteste que j'ai moi-méme rempli 'évaluation NRS (Numerica! Rating Scale) pour larticulation majeure la plus atteinte figurant au
point IV du présent formuiaire :

Le uu/nuruuuy (Date 4 laquelle le médecin a rempli son évaluation)

J'ai obtenu un score de: LU

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

[ Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs;

0 Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif : une éventuelle TBC active fait ['objet d'un traitement adéquat,
confirmé par un médecin spécialiste en pnetimologie au point V du présent formulaire. Une éventuelle TBC latente, fait Fobjet
d'un traiterment adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneurnologie (voir V).

De ce fait, atteste que ce hénéficiaire nécessite de recevair un traitement avec la.spécialité pharmaceutique a base de
guselkumab 100 mg.

1l - identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il :
Lt s b b LI Rt Tt tnom

I 5 O A A I A €2t
L= LT -LE -0 § ] o iNam
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LL s Lids (date)

(cachet) (signature du médecin )

IV - Echelie d’évaluation NRS de 1’articulation majeure la plus afteinte, 3 remplir par

le bénéficiaire dont l'identité est mentionnée au point |;

le médecin dont lidentité est mentionnée au point Il :

Bénéficiaire : Veuillez indiguer camment vous appréciez I'activité de votre maladie au niveau de I'articulation majeure la plus
atteinte durant les derniers jours, ¢'est-a-dire dans quelle mesure cette articulation est-elle douloureuse, gonfiée, raide, restrictive
dans vos mouvemenis?

Aucune a s o s s a s a a = “ Activité
activité de la {0} )] (2 (3} 4) (5} (6) {7) (8) (9) (10) maximale de
maladie la maladie

uufuw/uud (Date a laquelle ['évaluation a &té remplie)
wreeere.... (signature du bénéficiaire}

Médecin: Comiment évaluez-vous aujourd’hui I'activité de la maladie au niveau de larticulation majeure la plus atteinte du
bénéficiaire?

Aucune a = = © e a s = a = s Activité
activitétde la  (0) h (2) (3) (4 (5} {6) (7) (8) (9) (10) maximale de
maladie la maladie

Uu/eu/uunu {Date a laquelle Févaluation a &té remplie)
el {Signature du médecing

V - Le cas échéant:
Eléments 3 attester par un médecin spécialiste en pneumologie:

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

[ Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif

O J'atteste gu'il a regu un traiternent adéquat de 'affection tuberculeuse, en l'occurrence

e et et s e e e e oo (HTEIEMENT aNti-tuberculeux administré)
Depuis le U/ Ul / LU (date de début)
pendant: LU semaines (durée du traitement)

{1 Je confirme donc Vabsence actuelie de tuberculose &volutive chez ce bénéficiaire.

01 Je confirme gu'étant donné Ia suspicion d'une TBC latente, un traiternent adéquat prophylactique d’'une réactivation

d'une tuberculose Jatente est adminisire.

VI - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point V :
LIS i BBt i bl mom

I A O O O =/,
- LEL L -EL -0 L ] e iNamy

Ly LA 1] (cate)
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(cachet) {signature du médecin )

Annexe C : Modéle du formulaire de demande de prolongation

Formutlaire de demande de prolongation de remboursement d’une spécialité pharmaceutique & base de guselkumab 100
mg pour une arthrite psoriasique, aprés réponse insuffisante a I'utilisation préalable d’au moins un anti-TNF (§103930000
du chapitre IV de la liste jointe 4 PAR. du 1°" février 2018)

| - Identification du bénéficiaire {nom, prénom, numéro d’affiliation & 'organisme assureur):
LA LI LIE LTt iT L] | tom)

N I O W B ="
LI PP | (numéro daffiiation)

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

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est 4gé
d’au moins 18 ans, a déja recu le remboursement d’un traitement avec.une spécialité 4 base de guselkumab 100 mg pendant au
moins 24 semaines pour e traitement de :

1 de type poly-articulaire insuffisamment contrdlée

J'atteste que ce traitement s’est montré efficace & 1a fois par une diminution d’au moins 20 % du nombre d'articulations atteintes
d’une arthrite active et par une diminution d'au moins 20 % de {'index au HAQ (Health Assessment Questionnaire), par rapport 4
la situation clinique du bénéficiaire avant l'initiation du traitement.

Ou
[J de type oligo-articulaire insuffisamment contriée

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace & la fois par une amélioration de minimum 2 points sur le NRS (Numerical Rating
Scale) rempli séparément par le bénéficiaire et par le médecin pour Farticulation majeure 1a plus atteinte.

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de cette spécialité a base de guselkumab pour
une nouvelle période de 48 semaines maximum (& concurrence de 6 conditicnnements maximum de 1 seringue ou stylo-prérempli
de 100 mg). Je sollicite pour le bénéficiaire le remboursement des cenditionnements dont le nornbre nécessaire pour assurer le
traitement pendant 48 semaines est mentionné ci-dessous, compte tenu:

- de la date présumée de début de la prolongation du traitement : uu/uL/uUUL
- dela posologie de 100 mg tous les 8 semaines, ce qui porte le nombre total de conditionnements nécessaires a:
tu conditionnements 1 seringue ou stylo prérempli de 100 mg (maximum 8}

En outre, je m'engage a tenir & 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 recu le remboursement de la spécialité demandée, & communiguer au collége
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a I'évolution et au
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par la Ministre, comme décrites au point g) du § 10990000 du
chapitre 1V de |a liste jointe & PA.R. du 1% février 2018.

Il - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point 1] :

I Y I I A M =T
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1 I O O O A I G =Ly
(1 )- AL I-L -0 1] (e INAM)
LIz L/ ] 1) (date)

{cachetl (signature du médecin )

ANNEXE D : Modéle du formulaire de demande de remboursement aprés un traitement antérieur non remboursé:
Formulaire de demande de remboursement aprds un traitement non remboursé d'au moins 24 semaines avec une
spécialité pharmaceutique a base de guselkumab 100 mg pour le traitement d’une arthrite psoriasique chez l'adulte (§
10990000 du chapitre [V de FAnnexe | de Ia liste jointe & 'A.R. du 21 décermbre 2001}

{Cette procédure n’est applicable que pendant une période transitoire de 6 mois a partir de la dafe de I'entrée en vigueur
du présent paragraphe, relatif au paragraphe 10990000 du chapitre IV de 'Annexe | de la liste jointe & AR, du 21
décembre 2001).

I - Identification du bénéficiaire {nom, prénom. Numéro d’affiliation a I'orqanisme assureur) :

Lttt tggd fmom
LIt E b d ]| gerenom)
LI eI PPl ] ] uméro daffiiation)

1 — Eléments 4 attester par un_ médecin spécialiste en rhumatologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que Is bénéficiaire mentionné ci-dessus est agé
d'au moins 18 ans, a déja bénéficié d'un traitement d'au moins 24 semaines avec des condifionnemants non remboursés de la
spécialité pharmaceutique & base de gusetkumab 100 mg pour le traitement d’une arthrite psoriasique aprés réponse insuffisante &
Yutilisation préalable d’au moins un anti-TNF, et que ce bénéficiaire; avant l'initiation du traitement non-remboursé, remplissait
simultanément foutes les conditions figurant au point a-1) ou a-2) du § 10990000 du chapitre IV de ia liste jointe & I'A.R. du 21
décembre 2001, en Foccurrence

U Arthrite psoriasique de type poly-articulaire:
- Conditions relatives & une réponse insuffisante a I'utilisation optimale préalable de méthotrexate
- Conditions relatives a une réponse insuffisante & |'utilisation préalable d'au moins un anti-TNF, administrée & la dose
optimale pendant au moins 3-mois ;

- Conditions relatives a la présence d'une arthrite active au niveau d’au mains 5 ariculations ;

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

- Conditions relalives a I'absence actuelle de {uberculose évolutive, ainsi gu'aux mesures nécessaires quant a la
prophylaxie d’une réactivation d’une tuberculose latente. '

T Arthrite psortasique de type oligo-articulaire:

- Conditions relatives a4 une réponse insuffisante a Putilisation optimale préalable
d'anti-inflammatoires non stéroidiens;
de sulfasalazine ;
de méthotrexate ;
de deux séances de thérapia locale (intra-articulaire) avec stéroides dans la méme arliculation, & moins d'une

contra-indication documentée, endéans 3 maois;
- Conditions relatives & une réponse insuffisante & ['utilisation préatable d'au moins un anti-TNF, administrée a la dose

optimale pendant au moins 3 mois.;
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- Conditions relatives & la présence d'une arthrite active au niveay d'au moins 3 articulations, dont au moins une est
une articulation majeure ;

- Conditions relatives & I'obtention d'un score d'au moins 4 au NRS (Numerical Rating Scale) évalué séparément par le
bénéficiaire et par la médecin.

- Conditions relatives 3 Fabsence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi quaux mesures nécessaires quant a la
prophylaxie d'une réactivation d'une tuberculose latente.

J'atteste que ce traitement non remboursé, d'au moins 24 semaines, s'est montré efficace,
U poly-articulaire insuffisamment contrélée

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace aprés 24 semaings, & la fois par une diminution d’au moins 20 % du nombre
d'articulations atteintes d'une arthrite active et par une diminution d'au moins 20 % de l'index au HAQ (Health Assessment
Questionnaire), par rapport 4 (a situation clinique du bénéficiaire -avant l'inifiation du traitement

Cu
t de type ofigo-articulaire insuffisamment conirdiée

Jatteste que ce traitement s'est montré efficace aprés 24 semaines, a la fois par une amélioration de minimum 2 points surle
NRS (Numerical Rating Scale) rempli séparément par le bénéficiaire -et par le médecin pour I'articulation majeure la plus atteinte.

Sur base de ce qui précede, fatteste que ce bénéficiaire entre en ligne de compte quant ai remboursement d'une.prolongation du
traitement avec la spécialité pharmaceutique & base de guselkumab 100 mg, pendant une période de 48 semaines maximum.

Je sollicite donc pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement
pendant 48 sermaines est mentionné ci-dessous, compte tenu :

- de ladate présumée de début de fa prolongation du traitement : BL/UW/eLUU
- de la posologie de 100 mg tous les 8 semaines, ce qui porte le nombre total de conditionnements nécessaires a :
vy conditionnements 1 seringue ou stylo prérempli de 100 mg (maximum 6}

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

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura recu le remboursement de la spécialité demandée, 4 communiquer au collége
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement-des. Médicaments, les données codées relatives a 'évolution et au
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du § 10990000 du
chapitre IV de I'Annexe | de Ia liste jointe 4 FA.R. du 21 décembre 2001.

Hl ~ Rapport complémentaire indispensable:
Comme l'mposent les dispositions du point ) du § 10990000 du chapitre IV de 'Annexe | de la liste jointe 4 VAR du 21 décembre

2001, Je joins au présent formulaire un rapport circonstancié décrivant les différents éléments relatifs au traitement antérieur non
remboursé avec la spécialité pharmaceutique 4 base de guselkumab 100 mg.

IV— Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point I :

LRl ] ] tnom
LLL I L TP R L] ] prénom)
S I O A O A O A A

LUl DLl 1] | (date)
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{cachel) e (signature-du médecin )

Bijlage A: Voorstel van model van forimulier voor een eerste aanvraag. )
Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van guselkumab 100 mg bij
psoriatische artritis bij de volwassenen, na onvoldognde respons op het voorafgaande gebruik van ten minste één anti-
TNF (§ 10290000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)

1 - Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.I.}
1 1 I I A A =)
5 T 0 0 O A A I A R (LI By

LI LA T TPl [ 1 ]eanslitingsnummer)

1l - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde
rechthebbende minstens 18 jaar oud is en lijdt aan psoriatische artritis, die onvoldoende onder controle is, en tegelijk voldoet aan
alle voorwaarden gesteld in punt a-1) of a-2) van § 10990000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari
2018.

[} Polyarticulaire psorniatische artritis:

- Voorwaarden met betrekking tol een onvoldoende respons op het voorafgaande, optimale gebruik van methotrexaat;

- Voorwaarden met betrekking fot een onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van ten minste éen anti-TNF,
toegediend aan de optimale dosis gedurende ten minste 3 maanden OF een vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie
op een anti-TNF behandeling;

0 lk bevestig dat ten minste é&n anti-TNF voordien werd toegediend aan de optimale dosis gedurende ten minste 3
maanden -aan deze rechihebbende (N.B. Deze anti-TNF behandsling moet vergoed zijn geweest op basis van de
voorwaarden zoals vermekd in de § van hoofdstuk IV die op deze van toepassing zijn);

Naam specialiteit ..
van ui/uu/on tot uu/u ulu uu u (datum van laatste behande]mg)

0 kk bevestig dat een intolerantie. op een anti-TNF behandeling werd vastgesteld en gedocumenteerd (NB Deze anti-
TNF behandeling moet vergoed zijn geweest op basis van de voorwaarden zoals vermeld in de § van hoofdstuk IV die
op deze van tospassing zijn);

Naam specialiteit .. ..
van ud/unfuucs tot uuluuluuuu (datum van Iaatste behandehng)

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

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

- Voorwaarden met betrekking tot de huidige afwezigheid van evolutieve fuberculose, evenals de nodige profylactische
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tubérculose.

[0 Oligoarticulaire psoriatische artritis:
- Voorwaardan met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande optimale gebruik:
van niet-steroidale anti-inflammatoire farmaca;

van sulfasalazine;
van methotrexaat;
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van twee behandelingen met lokale (intra-articulaire) therapie met steroiden in hetzelfde gewricht, behalve wanneer
hiervoor een gedocumentearde contra-indicatie bestaat, binnen de 3 maanden,;
- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van ten minste één anti-TNF,
toegediend aan de optimale dosis gedurende ten minste 3 maanden OF een vasigestelde en gedocumenteerde intolerantie
op een anti-TNF behandeling;

O Ik bevestig dat ten minste &é&n anti-TNF voordien werd toegediend aan de optimale dosis gedurende ten minste 3
maanden aan deze rechthebbende (N.B. Deze anti-TNF behandeling moet vergoed zijn geweest op basis van de
voorwaarden zoals vermeld in de § van hoofdstuk |V die op deze van toepassing zijn);

MNaarn specialiteit .. .
van yufuu/upou tot uulu ulu uu u (datum van Iaatste behandetmg)

1 Ik bevestig dat een intolerantie op een anti-TNF behandeling werd vastgesteld en gedocumenteerd {NB Deze anti-
TNF behandeling moet vergoed zijn geweest op basis van de voorwaarden zoals vermeld in de § van hoofdstuk [V die
op deze van teepassing zijn);
Naam specialiteit ..
van UefuL/usuy tot uuluuluuuu (datum van Iaatste behandellng)

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3 gewrichten waarvan ten
minste één een groter gewricht is;

- Voorwaarden met betrekking tot het bekemen van een score van ten minste 4 op de NRS (Numerical Raling Scale),
afzonderlijk beoordeeld doorde rechthebbende en de arts;

- Voorwaarden met betrekking tot de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylaclische
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.

Ik bevestig dat ik voor de adviserend-arts een formulier terbeschikking houd met de beschrijving van de kiinische toestand volgens
het model in bijlage B van § 10980000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, en dat alle rubrigken
volledig ingevuld en ondertekend werden vadr de aanvang van de behandeling, door de rechthebbende voor de HAQ en de NRS
in desbetreffend geval, en door mezelf voor alle andere gegevens.

Op grond hiervan bevestig ik dai voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met de farmaceutische specialiteit
op basis van guselkumab 100 mg noodzakelijk is gedurende een beginperiode van maximum 24 weken. Ik vraag dus voor de
rechthebbende de vergoeding aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende de eerste 24
weken te verzekeren, higronder vermeld wordt, rekening houdend met:

- de vooropgestelde begindatum van de behandeling: LL/LEL/LILLL

- de dosering van 100 mg subcutaan toegediend op week 0 en week 4, gevolgd door een onderhoudsdosis van 100 mg
eenmaal per 8 weken, wat het totaal aantal nodige verpakkingen vaor de eerste periode van 24 weken brengt op:

L u verpakkingen van 1 voorgevulde spuit of pen van 100 mg (maximum 4)

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 teveris toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan een
callege 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 § 10990000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.
Il - Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld:

L ) 1 A A O I A =)

S A I 0 I AR (T ST/,EE L)

Log- L d-Ld-LL ]| ®zvan
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L7 L7 ]| (datum)

{stempel) {handtekening van de arts)

Bijlage B.1: Voorstel van model van het formulier met klinische beschrijving voér de aanvang van de behandeling van
polyarticulaire psoriatische artritis:

Formulier met de klinische beschrijving vé6r de aanvang van de behandeling met een farmaceutische specialiteit op
basis van guselkumab 100 mg voor polyarticulaire pscriatische artritis, na onvoldoende respons op het voorafgaande
gebruik van ten minste één anti-TNF (§ 10990000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)

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

| - Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.)

5 A O A e =
O Y O T S
LIl b LTI || ] =ansluitingsnummer)

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

lk ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermeide
rechthebbende minstens 18 jaar oud is, en lijdt aan polyarticulaire psoriatische artritis, die onvoldoende onder controle is, en
tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld onder punt a-1) van § 10990000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B.
van 1 februari 2018:

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaandelijk, optimale gebruik van methotrexaat
gedurende 12 weken;

- Voorwaarden met befrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van ten minste &én anti-TNF, toegediend
aan de optimale dosis gedurende ten minste 3 maanden QOF een vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie op een anti-TNF
behandeling;

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste vijf gewrichten;

- Voorwaarden mef betrekking ot het bekomen van een index van minstens 25 op HAQ (Health Assessment Questionnaire);

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

Ik bevestig dat de gewrichisletsels waargenomen werden aan de hand van een radiografie, genomen op:
- bu/u/uuny (Daturn)
-terhoogtevan: e e (lOKalTS AtIE VAN de gewrichten)

Ik bevestig dat methotrexaat voordien toegediend werd aan deze rechthebbende:
Sinds uu/uw/auLU (datum aanvang)
In een dosis van LU mg/week
Gedurende ULt weken (duur van de behandeling),
toegediend
O inframusculair
[ oraaf
in geval dat een behandeling van minstens 15 mg per week gedurende 12 weken niet kon nageleefd worden, hierbij de elementen
die aantonen dat deze posologie niet verdragen werd:

Ik bevestig dat ten minste één anti-TNF voordien werd toegediend aan de optimale dosis gedurende ten minste 3 maanden aan
deze rechthebbende (N.B. Deze anti-TNF behandeling moet vergoed zijn geweest op basis van de voorwaarden zoals vermeld in
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de §van hoofdstuk IV die op deze van toepassing zijn);
Naam specialiteit ... ... i e e
van Uu/uu/uuuu tot yu/uu/uuuy (datum van laatste behandeling).

In geval de anti-TNF behandeling gedurende 12 weken niet kon nageleefd worden, hierbij de elementen die aantonen dat deze
posologie niet verdragen werd:

Ik hevestig dat ik klinisch actieve artritis heb vastgesteld:

- Op uu/yufuluy (datum aanvang)

- ter hoogte van de volgende gewrichten (ten minste vijf)
(aan te duiden op de figuur hiernaast)

Ik bevestig dat de rechthebbende zelf de HAQ-vragenlijst ingevuld heeft, opgenomen onder punt IV van dit formulier:
op uwuruLLg {datum waarop de vragenlijst werd ingevuld) en dat er een totale score werd bekomen van:
uU op 60 {(som van de waarden bekomen voor elke vraag), die in-percentage uitgedrukt, overeenstemt met een HAQ index
van:
Ul op 100.

Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van een evolutisve tuberculase bij deze rechthebbende overeenstemt mat de situatie
waarvan het vakje hieronder is aangekruist:
0 Radiografie van de longen en Mantoux-test beiden negatief;
0 Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: een eventuele actieve TBC is adequaat behandeld en een arts-
specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt V van dit formulier. Een eventuele latente TBC geeft
aanleiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een arts-specialist in de
pneumologie {zie VI).

Op grond hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een behandeling met een farmaceutische specialiteit op
basis van guselkumab 100 mg

Ill - Identificatie van de arts-specialist in_punt 1l hierboven vermeld:

LI PP b b b b1 | tnaamy
N 1 O O O O B I A R (T2 e
Lo - bbb -t -t f®rzivan
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! P ] (datum)

(stempel) {handtekening van de arts)

IV - Vragenlijst omtrent fysiek functioneren (HAQ) in te vullen door rechthebbende wiens identiteit vermeld staat onder
punt|.
(Gelieve met een kiuisje het antwoord aan te duiden dat het best uw capaciteiten van de laatste dagen omschrijft).

Zonder ENIGE Met ENIGE ZEER moeilik ONMOGELIJK

moeilijkheid moeilijkheid
1) AANKLEDEN EN UITERLIJKE
VERZORGING :
Bent u in staat om:
a. Uzelf aan te kleden, incl. uw veters N | O O
dicht te knopen en uw kleren dicht te
knopen ?
b. Uw haar te wassen? 0 0 [ O
2) OPSTAAN:
Bent u in staat om:
a. Van een stoel op te staan ? nl (] O ]
b. Inen uit bed te komen o 0 0 .
3) ETEN :
Bent U in staat om:
a. Uw viees zelf te snijden ? [ O g g
b. Een vol kopje of glas naar uw mond te 1 i ad c
brengen ?
c. Een brik melk of fruitsap te openen? u] O O O
4) LOPEN:
Bentuin staat om:
a. Buiten op viak terrein te lopen ? 4 0 3 O
b. 5 treden van een trap op te lopen? a f3 [t O
5) HYGIENE:
Bent u in staat om :
a. U volledig te wassen en af te drogen 7 fl 8] 1l !
b. Een bad te nemen? 0 ] a a
¢. Op het toilet plaats.te nemen en er ] ] ] ]

weer van op e staan ?

6} GRIPEN :
Bent u in staat om:
a. Een voorwerp van 2,5 kg boven uw [ d [ a



hoofd te pakken ?

b. U te bukken om een kiedingsstuk van
de vloer op te rapen?

7} HET GEBRUIK VAN DE HANDEN:
Bent u in staat.om:
a. Een-autodeur open te maken ?

b. Een pot open te schroeven die al
eerder is opengedraaid?

¢. Een kraan open en dicht te draaien ?

8} ANDERE ACTIVITEITEN :
Bent u in staat om:
a. boodschappen te doen ?

b. in en uit de auto te stappen?
¢. Huishoudelijke taken te verrichien

zoals stofzuigen of een beetje te
tuinieren ?

Score toegekend aan elke kolom

uu /o f vuod (Datum waarop de vragenlijst werd ingevald) ...

rechthebhende)

V - (Indien van toepassing)

Zonder
ENIGE
moeilijkheid

()

Een
BEETJE
ongemakkelifk

0

Beperkt tot
bepaalde
posities of
zeer
ongemakkelijk

@

+ vveene-{Handiekening van de

ONMOGELIIK
door
polyarthritis

(3)

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

O Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief

(1 Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostaticabehandeling kreeg

Met. .. ..........

Sindsuu/fu |_| /LI u uu(datum v-a-t-n aanvang)

Gedurende: U U U weken {duur, van de behandeling)

ceveear e {toegediende anti-tuberculose behandeling)

[l Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbends.
1 1k bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkeming van
reactivatie bij latente tuberculose gevolgd worden.

V1 - Identificatie van de arts-specialist in punt V hierboven vermeld:

0 1 A A A LS

(1 O U S O A A T4,

b d- L L -l - | ®izivan
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i LA L] datum)

(stempel) e {handtekening van de arts)

Bijlage B-2: Voorstel van model van het formulier met klinische beschrijving vo6r de aanvang van de behandeling van
oligoarticulaire psoriatische artritis: _
Formulier met de klinische beschrijving véor de aanvang van de behandeling met een farmaceutische specialiteit op
basis van guselkumab 100 mg voor oligoarticulaire psoriatische artritis, na onvoldoende respons op het voorafgaande
gebruik van ten minste één anti-TNF (§ 10990000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bif het K.B. van 1 februari 2018)
(te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de betrokken
rechthebbende)

1 - Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.)
LLIL e b ettt rdlmaam
O O I QUL CELRY

LLLL PP PPl T ] [ ] aanshitingsnummer)

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

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde
rechihebbende minstens 18 jaar oud is en lijdt aan oligoarticulaire psoriatische artritis die onvoldoende onder controle is, en
tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld onder punt a-2) var-§ 10990000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B.
van 1 februari 2018:

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande, optimale gebruik

van niet-steroidale anti-inflammatoire farmaca;

van sulfasalazine gedurende ten minste 12 weken;

van methotrexaat gedurende ten minste 12 weken;

twee behandelingen met lokale {intra-articulaire) therapie met steroiden in hetzelfde gewricht, behalve wanneer
hiervoor een gedocumenteerde contra-indicatie bestaat, binnen de drie maanden;

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van ten minste één anti-TNF,
toegediend aan de optimale dosis gedurende ten minste 3 maanden OF een vasfgestelde en gedocumenteerde intalerantie ap
een anti-TNF behandeling;

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3 gewrichten waarvan ten
minste &é&n een groter gewricht is;

- Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een index van minstens 4 op de NRS (Numerical Rating Scate) afzonderlijk
beoordeeld door arts en rechthebbende; '

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

Ik bevestig dat de gewrichtsletsels waargenomen werden aan de hand van een radiografie, genomen op
pufuUfuuse {datum)
Ter hoogte Van: ... .. .ccoeee i iae e eece e e e e [ lOKalIS AR van de gewrichten)

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

Sulfasalazine
Sinds vu/uu/uupd (datum aanvang)
In een dosis van UL mg per dag
Gedurende LU weken (duur van de behandeling)
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Methotrexaat
Sinds pu/up/uLuy (datum aanvang)
In een dosis van LLULIL mg per week
Gedurende Lo weken (duur van de behandeling)
Toegediend:
U intramusculair
U oraal

In geval dat een behandeling van minstens 15 mg per week gedurende 12 weken niet nageleefd kon worden, hierbij de elementen
die aantonen dat deze posologie niet verdragen werd:

Ik bevestig dat ten minste één anti-TNF voordien werd toegediend aan de optimale dosis gedurende ten minste 3 maanden aan
deze rechthebbende (N.B. Deze anti-TNF behandeling moet vergoed zijn geweest op basis van de voorwaarden zoals vermeld in
de § van hoofdstuk 1V die op deze van toepassing zijn);
Naam SPaGIAltEIt ... ... et e —area
van uafuu/uuuy tot wu/uu/unuw (datum van faatste behandeling).
In geval de anfi-TNF hehandeling gedurende 12 weken niet kon nageleefd worden, hierbij de elementen die aantonen dat deze
posologie niet verdragen werd:

Ik bevestig dat de hierboven vermelde rechthebbende twee behandelingen met een lokale therapie heeft gevolgd binnen de 3
maanden:

Datum van de eerste behandeling: u/uu/guun

Datum van de tweede behandeling: uu/uu/uunu

Ik bevestig dat ik klinisch actieve artritis heb vastgesteld :
Op uu/un/uuuu (daturm van begin)
Ter hoogte van de volgende gewrichten {ten minste 3}
(aan te duiden op de figuur hiernaast)

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

Op uw/uu/uuuy {(datum waarop de rechthebbende de evaluatie heeft ingevuld)

heeft hij een score bekomen van: LU

Ik bevestig dat ik zelf de NRS-evaluatie {Numerical Rating Scale) heb ingevuld voor het meest aangetaste grotere gewricht

epgenomen onder punt IV van dit formulier:
Op uu/un/fuuuy (datum-waarop de arts de evaluatie heeft ingevuld)
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heb ik een score bekomen van; uU

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

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

i1 Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief; een eveniuele actieve TBC is adequaat behandeld en een arts-
specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt V van dit formulier: Een eventuele latente TBC
geeft aanleiding tot 'een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een aris-specialist
in de pneumologie (zie V).

Op grond hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een behandeling met een farmaceutische specialiteit op
basis van guselkumab 100 mg.

Il - [dentificatie van de arts-specialist in punt |l hierboven vermeld:
S T I A I AR 3 %=1

LI ettt bl 111 voornaam
- L r-e - (RIZIV nr)
LU Ll b datum)

{stempel) ... {handtekening van de arts)

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

de rechthebbende van wie de identiteit in punt | vermeld is;

de arts van wie de identiteit in punt Il] vermeld is:

Rechthebbende: Gelieve aan te duiden hoe u de activiteit van uw aandoening inschat ter hoogte van het meest aangetaste grotere
gewricht tijdens de laatste dagen, dit betekent in-welke mate dit gewricht pijnlijk, gezwollen, stram is, uw bewegingen beperkt?

Geen enkele = ] L] Ll L] a 5 a ] Ll Ll Maximale
ziekteactiviteit (0} 1 (2) 3) 4 (5) (8) (7} (8) {9) (10) ziekteactiviteit

pu/eu/unuy (datum waarop de evaluatie werd ingevuld)

<erereere . (nandtekening van rechthebbende)
Arts: Hoe schat u vandaag de activiteit van de aandoening in ter hoogte van het meest aangetaste grotere gewricht van de
rechthebbende?.
Geen enkele = a a @ @ s s 0 n @ ° Maximale
ziekteactivitet  (0) (¢ (2) (3) {4) {5) (8} 1)) (8) ) {10y  ziekieactiviteit

pu/uu/uuuy (datum waarop de evaluatie werd ingevuld)

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

V - (Indien van toepassing)

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, specialist erkend in de pneumnologie, verklaar dat de hierboven verncemde
rechthebbende zich in de volgende situatie bevindt:
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[ Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief
0 Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostaticabehandeling kreeg
MEL oot ir s errn rerene e ee e e o (iOEQEdIENde anti-tuberculose behandeling)
Sinds U U/ U L/ U U U U (datum van aanvang)
Gedurende: U U U weken (duur van de behandeling)
0 Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende.

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

VI - ldentificatie van de arts-specialist in punt V hierboven vermeld:

LIV OOttt it 1] naam)
N 1 0 O I A By
- L -Ld-EL ] frzivan

LLds LRl § ] (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

Bijlage C: Voorstel van model van het formulier van aanvraag tot verlenging

Aanvraagformulier voor de verlenging van de terugbetaling van een farmaceutische specialiteit op basis van guseikumab
100 mg voor psoriatische artritis, na onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van ten minste één anti-TNF (§
10990000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd hij het K.B. van 1 februari 2018)

| - Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer hij de V.1,
1 T A I O O I O R
I 0 A A B (-1
PPt bl [ ] (aanshitingsnummer)

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

[k, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vernoemds
rechthebbende, die minstens 18 jaar oud is, reeds vergoeding heeft gekregen van de behandeling met deze specialiteit,
gedurende minstens 24 weken voor de behandeling van:
1 onvoldoende gecontroleerde polyarticulaire psoriatische artritis
Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken, tegelijk door een vermindering met minstens 20% van het aantal door
actieve artritis aangetaste gewrichten en door een daling met minstens 20% van de HAQ-index {Health Assessment
Questionnaire), vergeleken met de klinische toestand vé6r de aanvang van de behandeling.
Of
[ onvoldoende gecontroleerde oligoarticulaire psoriatische artritis
Ik bevestig dat deze behandeling doelireffend is gebleken door een gelijktijdige verbetering met minstens 2 punten op de NRS
(Numerical Rating Scale), afzonderlijk ingevuld door de rechthebbende en de arts voor het meest aangetaste grotere gewricht.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van bovenvermelde specialiteit op basis van
guselkumab 100 mg gedurende een nieuwe maximumperiode van 48 weken (tot een maximum van 6 verpakkingen van 1
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voorgevulde spuit of pen van 100 mg). Ik vraag voor de rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen waarvan het vereiste
aantal om de behandeling gedurende 48 weken te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met:
- de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling: Lin/u/punu
- de dosering van 100 mg iedere 8 weken, wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op:
U u verpakkingen van 1 voorgevulde spuit of pen van 100 mg {maximum &)
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 ertevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, aan een
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemosetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met
de evolutie en de prognose van de hetrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals
beschreven in punt g) van § 10990000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

1l - Identificatie van de arts-specialist in_punt 1l hierboven vermeld:

L Lt bbby il | ] (naam)
I I I O T I O I B O O L BET)
- L LRIt -] | ®Rzvan

CLds s L] (datum)

(stempel) e {handtekening van de aris}

BIJLAGE D: Model van het aanvraagformulier voor vergoeding na vroegere, niet-vergoede behandeling
Aanvraagformulier voor vergoeding na een niet-vergoede behandeling van minstens 24 weken met een farmaceutische
specialiteit op basis van guselkumab 100 mg voor de behandeling van psoriatische artritis bfj de volwassene (§ 10990000
van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018}

(Deze procedure is slechts geldig gedurende een overgangsperiode van 6 maanden, vanaf de datum van inwerkingtreding
van deze paragraaf, met betrekking tot paragraaf 1099X0000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij van het K.B. van 1
februari 2013)

| - Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.):
A I I A 0 I AN I R G

AT it b e b IEL ]| voornaam

LISl LT L] ] | (eanshiingsnummer)

1l - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie:

Ik ondergetekende, arts-specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierhovan vermelde rechthebbende minstiens 18 jaar oud is,
reeds behandeld werd gedurende minstens 24 weken met niet-vergoede verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis
van gusefkumab 100 mg voor psoriatische artritis na onvoldoende respens op voorafgaand gebruik van één anti-TNF, en dat deze
rachthebbende, voar de instelling van de niet-vergoede behandeling, tegelilk voldeed aan alle voorwaarden gesteld in punten a-1}
of a-2) van § 10990000 van hoofdstuk TV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, in dit geval :
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v Polyarticulaire psoriatische artritis:

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

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldeende respons op het voorafgaande gebruik van ten minste één anti-TNF,
toegediend aan de optimale dosis gedurende ten minste 3 maanden;

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter haogte van ten minste & gewrichien;

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

- Voorwaarden met betrekking tot de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische
maatregelen ter vocrkoming van reactivatie bij latente tuberculose.

u Oligoarticulaire psoriatische artritis:

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande optimale gebruik:
van niet-steroidale anti-inflammatoire farmaca;
van sulfasalazine;
van methotrexaat;
van twee behandelingen met lokale. (intra-articulaire) therapie met steroiden in hetzelfde gewricht, behalve wanneer
hiervoor een gedocumenteerde contra-indicatie bestaat, binnen de 3 maanden;

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van ten minste één anti-TNF,
toegediend aan de optimale dosis gedurende ten minste 3 maanden;

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve arhitis ter hoogte van ten minste 3 gewrichien waarvan ten
minste é&n een groter gewricht is;

- Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een score van ten minste 4 op de NRS (Numerical Rating Scale),
afzonderlijk beoordeeld door de rechthebbende en de arts;

- Voorwaarden met betrekking tot de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.

ik bevestig dat deze niet-vergoede behandeling van minstens 24 weken, doeltreffend is gebleken
u onveldoende gecontroleerde polyarticulaire psoriatische artritis

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken na 24 weken, tegelik door een vermindering met minstens 20% van het
aantal door aclieve artritis aangetaste gewrichten en door een daling met minstens 20% van de HAQ-index (Health Assessment
Questionnaire), vergeleken met de klinische toestand voér de aanvang van de behandeling.

of
u envoldoende gecontroleerde oligoarticulaire psoriatische artritis

Ik bevestig dat deze behandeling doeltrefiend is gebleken na minstens 24 weken door een gelijktijdige verbetering met minstens 2
punten op de NRS {Numerical Rating Scals), afzonderlijk ingevuld door de rechthebbende en de arts voor het meest aangetaste
arotere gewricht.
Op basis hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende in aanmerking komt voor een verlenging van de behandeling met de
farmaceutische specialiteit op basis van guselkumab 100 mg, gedurende een maximumperiode van 48 weken.
Ik vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen aan, waarvan het vereiste aantal om de behandeling
gedurende 48 weken te verzekeren, hieronder wordt vermeld, rekenihg houdend met:

- de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling: uu/uu/aoun

- de dosering van 100 mg iedere 8 weken, wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op:

u U verpakkingen van 1 voorgevulde spuit of pen van 100 mg (maximum 6}
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Bovendien verbind ik mij erfoe 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, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan het
college van geneesheren, aangeduid.door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband
met de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebibende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister,
zoals beschreven in punt g) van §10990000 van hoofdstuk |V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

Hl - Noodzakelijk bijkomende informatie {aanvuliend verslag):

Zoals vereist in punt f) van § 10980000 van hoofdstuk.|V van de lijst gevoegd bij het KB van 21.02.2001, voeg ik bij dit formulier
een omstandig verslag dat de verschillende elementen beschrijft met betrekking tot de voorgaande niet-vergoede behandeling met
de farmaceutische specialiteit op basis van guselkumab 100 mg.

IV ~ Identificatie van de arts-specialist in punt ll hierboven vermeld:

A I I O A I I R0
I O A I I O A R R Y T B )
Lo d- Ll )-LI-EL ] ] rizvae?)

LLs by || (datum)y

(stempel) s S {handtekening van de-arts)

cg) Au § 10990000, les spécialitds suivantes sont insérées: cg} In § 10920000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1 )]
Opm Prijs de
remb
ex= Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
TREMFYA 100 mg JANSSEN-CILAG ATC; LO4ACHE
B-3C5 3697-729 1 seringue préremplie. 1 mL 1 voargevulde spuit 1 mL 2145,37 2148,37 8,00 12,10
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mg/mL
36587-729 19853,32 1953,32
B-305 * 7722-705 1 sefingue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL 2077,6300 | 20776300
salution injectable, 100 mg/ml oplossing voor injectie, 100
mgimL
B-305 ** 7722-705 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL 2070,5200 | 2070,6200
solution injectable, 100 mg/mk oplossing voer injectie, 100
mg/mL
TREMEYA 100 mg JANSSEN-CILAG ATC: LO4AC16
B-305 3782-648 1 stylo prérempli 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 ml oplossing 2148,37 2146,37 8,00 12,10
injectable, 100 mg vouot injectie, 100 mg
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3782-646 1953,32 953,32

B-305* 7725-302 1 stylo prérempli 1 ml sclution 1 voorgevulde pen 1 mt oplossing 2077.,6300 | 2077,6300
injectable, 100 mg vaor injectie, 100 mg

B-305 ** 7125-302 1 stylo prérempli 4 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mlL oplossing 2070,5200 | 2070,5200

injectable, 100 mg

voor injectie, 100 mg

ch) Il est inséré un § 11000000rédigé comme suit:
Paragraphe 11000000

a} La specialité pharmacsutique & base de nitisinone fait I'objet d’'un
remboeursement si elle est utilisée pour le traitement des bénéficiaires adultes
présentant un diagnostic génétiquement confirmé d’alcaptonurie (AKU).

b} Le nembre de conditionnements remboursahles tiendra compte d'une
posologie maximum de 10 mg par jour.

¢) Le remboursement est conditionné par la foumniture préalable au médecin-
consell du résultat du test génétique ¢'AKU {uniquement pour la premiére
demande).

Et, dans tous les cas, d’un formulaire de demande,-dont le modéle est
repris & 'annexe A du présent paragraphe, complété et signé par un
meédecin spécialiste attaché a un Centre reconnu dans le cadre des
Conventions-de rééducation de hénéficiaires souffrant d'une maladie
métabolique monogénique haréditaire rare et expérimenté dans le
diagnostic et 1& traitement d’AKU

En complétant ainsi ce formulaire aux rubriques ad hoc, te médecin
spécialiste susvisé, simultanément :

1. certifie que toutes les conditions des peints a) sont remplies ;
2. mentionne les éléments permettant:

2.1, d’identifier ls Centre reconnu susvisé auquel il est attache ;

2.2, d'identifier un pharmacien hospitalier de référence, collabarant
avec le Centre concerné.;

3.s’engage, si nécessaire & interrompre le traitement selon les
modalités spécifiées dans le résumé des caractéristiques du produit
(RCP}-et que le teaiternent paut pourra &tre réintroduite apres une
ameélicration ¢linigque ;

4. déclare étre conscient(e) que [¢ remboursement de {a spécialite
pharmaceutique & base de nitisinone s’arréte lorsque le taux
plasmatique de [a tyrosine na diminue pas en dessous de 925 pmol/l ;

6, s’engage a suivre certains éléments relatifs 4 Mévolution clinigue du
bénéficiare dont le dosage annuet de I'HGA dans les urines et [e
dosage de la tyrosine dans le plasma ;

6. s'enigage a collaborer en application du point f} ci-dessous &
I'enregistrement et a |a collecte de données codées sur I'évolution du
kénéficiaire concerné .

7. S’engage & tenir 3 la disposition du médecin-conseil les é1éments
de preuve confirmant les 8léments atlestés.

d) Le rémboursement est autorisé par le meédecin-conseil par
périodes de 12 mois, en application de la procédure visée aux articles 7, 8 et
9 de 'arrété royal du 6 décembre 2018 relatif aux régles subordonnant |e
remboursement des médicaments orphelins et des spécialités
pharmaceutiquas remboursables dans le cadre d'une maladie rare 4 une
appréciation du Collége de médecins concerna, établi par le Roi en
application de I'article 35bis, § 10 de |a Loi relative 4 I'assurance obligatoire
s0ins de santé et indemnités coordonnée [e 14 juillet 1994,

Sans préjudice des dispositions prévues par [a procédure susvisée, le

ch) Er wordt een § 11000000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 11000000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van nitisinone wordt terugbetaald
als deze gebruikt wordt voor de behandeling van volwassen rechthebbenden
met een genetisch bevestigde diagnose van alkaptonurie (AKU).

b} Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale poselogie van 10 mg per dag.

c) De vergoeding hangt af van het voorafgaand ter beschikking stelien aan
de adviserend-arts van het resultaat van da genetische test voor AKU (enkel
voor de eerste aanvraag}).

En, in alle gevallen, van een aanvraagfarmulier, waarvan het' model in
bijlage A van de huidige paragraaf is overgenomen, ingevuld en
ondertekend door een arts-specialist verbonden aan een erkend Centrum
in het kader van de Conventies van revalidatie van begunstigden die
lijden azn een zeldzame erfelijke monogenetische metabole aandoening
en ervaring heeft met de diagnose en de behandeling van AKU.

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

1. zith ertoe te verbinden daf alie voorwaarden in punt a} zijn vervuld;
2. de elementen te vermelden die toelaten:

2.1, het boven vermeld Centrum te identificeren waaraan hij
verbonden is;

2.2, de betrokken ziekenhuisapotheker te identificeren, die
samenwerkt met het vermelde Centrum;

3. zich ertoe te verbinden de behandeling eventuee! te onderbreken in
overeenstemming met de modaliteiten die in de' Samenvatting van de
Kenmerken van het Product {(SKP) zijn vermeld en de behanrdeling
opnieuw kan starten bij klinische verbetering ;

4, zich ertoe te verbinden de vergoeding van farmaceutische
specialiteit op basis van nitisinone stopt indien de plasmawaarde van
tyrosine niet daalt beneden de 925 ymal/L ;

5_zich ertoele verbinden het opvoigen van bepaalde elementen die
betrekking helbben op de kiinische evolutie van de rechthebbende :
jaarlijkse bepaling van HGA in de urine en bepaling van
tyrosinegehaite in het plasma ;

B. Zich ertoe te verbinden om, in togpassing van punt f) hieronder, mee
te werken aan de registratie en het verzamelen van de gecodeerde
gegevens betreffende de evolutie van de betrokken rechthebbende,

7. Hij verbindt zich erfoe om de bewijsstukken die de geattesteerde
gegevens staven ter haschikking te stellen aan de adviserend-aris.

d) De vergoeding wordt toegestaan door de adviserend-arts voor periodes
van 12 maanden, in loepassing van de procedure bedoeld in de artikels 7, 8
en 9 van het koninklijk besluit van 6 december 2018 over de
terugbetalingsreglementering van weesgeneesmiddelen en van de
farmaceutische specialiteiten die in het kader van een zeldzame ziekte
vergoedbaar zijn die de vergoeding onderwerpt aan een onderzoek door het
petrokken College van artsen, opgericht door de Koning in toepassing van
artikel 35his, §10 van de Wet betreffende de verplichte verzekering voor
geneeskundige verzorging en uitkeringen gecodrdineerd op 14 juli 1994.

Onafgezien-van de voorziene beschikkingen door bovenstaande
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Je constate que le bénéficiaire est suffisamment stabilisé par le traitement avec la spécialité pharmaceutique a base de nitisinona
sur ie plan clinique et qu'il présente une tolérance suffisante a la spécialité pharmaceutique a base de nitisinone.

Sur base des éléments mentionnés ci-dessus et sur base du fait que:

Je dispose de tous les éléments de preuve du diagnostic du bénéficiaire.

Je mengage a effectuer un bilan clinique annue! (détermination annuelle de 'HGA urinaire et détermination des taux
plasmatiques de tyrosine).

Je m'engage a tenir & disposition du médecin-conseil tous les éléments de preuve gui confirme les données attestées.
Je déclare que le bénéficiaire nécessite de recevoir pendant une période de 12 mois le remboursement d'un traitement
avec la spécialité pharmaceutique a base de nitisinone et que la posologie maximale est de 10 mg parjour.

Je m'engage également, lorsque mon patient aura recu le remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de
nitisinone, & communiquer au collége de médecins, désigné par la Commission-de Remboursement des Médicaments,
les données codées relatives & I'évolution et au devenir du patient concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre,
comme déacrites au paint &) du § 11000000 du chapitre [V de AR, du 1 février 2018.

Par ailleurs, je déclare étre conscient que le remboursement de la spécialité pharmaceutique & base de nitisinone s'arrétera si le
taux plasmatique de tyrosine ne diminue pas en dessous de 925 pmol/L.

3. En ce qui concerne ma pratique et 'identification d’un pharmacien hospitalier de référence :

3.1. Je suis attaché depuis le. uu / uu / vdup au Centre mentionné ci-aprés, qui est reconnu dans le cadre des
Conventions de réaéducation de bénéficiaires souffrant d’'une maladie metabollque monogemque héréditaire rare :
Le nom et 'adresse exacte de ce Centre sont les suivants: .

Numéro d'idenfification de convention INAMI de ce Centre: 7.89 - LILIL - UL
( je joins en annexe une attestation du médecin responsable de ce Centre, confirmant cette affectation)

3.2. Identification d'un pharmacien hospitalier de référence, collaborant avec notre Centre:
N Lo I =T 1 o« S OSSO

Numéro INAMI de I'hépital auquel ce pharmacien hospitalier est attaché:
7.10 - uuy - - uuy
F e T I O O OO

lil_- identification du médecin-spécialiste mentionné ci-dessus au pointll :

L1 I O A A R et
N O O O O O =, )
N I T I 1 0 A O g7
L7 LS/ 1] tdate)
(cachet) {signature du médecin }

BIILAGE A: model van aanvraagformulier:

Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteif op basis van nitisinone (§ 11000000 van hoofdstuk
IV van het KB van 1 februari 2018)
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[ - Identificatie van de bequnstigde (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de verzekeringsinstelling):

LT L L] ] tnaam)
2 S 0 O O A A B A (ST BB
LI i ][ F ]| |(=anslitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist verbonden aan een Centrum in het kader van de Conventies van
revalidatie van bequnstigden die lilden aan een zeldzame erfelifke monogenetische metabole aandoening;

Ik ondergetekende arts-specialist erkend in ..............coccoeiiiiiiii e (vermeld de specialisatie) verkiaar dat de
hierboven vermelde volwassen rechthebbende lijdt aan alkaptonurie (AKU , genetisch bevestigd en dat hij voldost aan alle
voorwaarden van punt a) van §11000000 van hoofdstuk 1V van het KB van 1 februari 2018:

o 1. Het betreft de eerste aanvraag
De rechthebbende is nooit.eerder behandeld met de farmaceutische specialiteit op basis van nitisinone.

in bijlage aan het huidig aanvraagformulier, voeg ik het resultaat van de genetische test voor AKU toe..

a 2. Het betreft de verlenging van de aanvraag

Ik meen dat de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van nitisinone moet verder gezet worden, aangezien de
rechthebbende minstens één periode van vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van nitisinone bekomen heeft op
basis van de voorwaarden van § 11000000 van hoofdstuk iV van het KB van 1 februari 2018 waarbij de vorige toegestane periads
afgelopen is.

Ik stel vast dat de rechthebliende, onder behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van nitisinone voldoende
Klinische evalutie vertoont en de farmaceutische specialiteit op basis van nitisinone valdoende verdraagt.

Op basis van hovenvermelde gegevens en op basis van het feit dat:

- Ik beschik over zlle bewijsstukken van de diagnose van de rechthebbende.

- Ik verbind mij ertoe om jaarlijks een klinisch bilan uit te voeren (jaarlijkse bepaling van HGA in de urine en bepaling van
tyrosinegehalte in het plasma).

-tk verbind mij ertoe alle bewijsstukken die de geattesteerde gegevens bevestigen ter beschikking te houden van de
adviserend arts.

- Tk verkiaar dat de rechthebbende een vergoeding gedurende 12 maanden dient te verkrijgen voor een behandeling met
de farmaceutische specialiteit op basis van nitisinone en ik weet dat de maximale posologie van 10 mg per dag is.

- i verbind me er eveneens loe, indien deze rechthebbénde de vergoeding van de specialiteit op basis van nitisinene zat
verkregen hebben, aan het College van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming. Geneesmiddeien, de
gecodeerde gegevens mee te delen die betrekking hebben op de evolutie en de uitkemst van de betrokken patiént,
volgans de modaiiteiten bepaald door de Minister, zoals beschreven onder punt g) van § 11000000 van hoofdstuk IV van
het KB van 1 februari 2018.

Bovendien, verklaar ik dat ik weet dat de vergoeding van farmmaceutische specialiteit op basis van nitisinone stopt indien de
plasmawaarde van tyrosine niet daalt beneden de 925 pmol/L.

3. Wat mijn praktijk en de identificatie van de betrokken ziekenhuisapotheker aangaat:

3.1 Ik ben sinds L/ Wi/ LUl verbonden aan een Centrum zoals hieronder vermeld, die erkend is in het kader van
de Conventies van revalidatie van begunstigden die lijden aan een zeldzame erfelijke monogenetische metabole
aandoening:

Naam en volledig adres van het Centrum zijn de volgende:

Identificatienummer voar de RIZIV Conventie ven dit Centrum: 7.89 - Liu-uw.
(In bijtage voeg ik een attest van de verantwoordalijke arts van dit Centrum, die deze toekenning bevestigt).
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3.2 ldentificatie van de betrokken ziekenhuisapotheker, die met ons Centrum samenwerkt:

Naam en voornaam:.................

RIZIV nummer van het ziekenhuis waaraan deze ziekenhuisapotheker verbonden is:

7.10-uuu-uu-Liug
Adres:

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

I N R L

O O A B ST )

L - Lty vl-pid-p 44 frzvag

7] { l/[ [ i l !(datum)

ci) Au § 11000000, les spécialités suivantes sont insérées:

{stempel)

ingevoegd:

{handtekening van de arts)

¢i) In § 11000000, worden de volgende shecialiteiten

Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditiannements Verpakkingen Chs Prix Base i il
Cpm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine f tegem
buiten
bedrijff | ex-
using /
huiten
bedrijf
ORFADIN 10 mg SWEDISH ORPHAN BIOVITRUM ATC: A1BAX04
0782-807 60 gélufes, 10 mg 64 capsules, hard, 10 mg 1164,47 | 1154,47
A-80 * 0782-607 1 gélute, 10 mg 1 capsule, hard, 10-mg R 20,5142 | 20,5142 | +0,0000 | +0,0000
A-B0 ** 0782-607 1 gélule, 10 mg 1 capsule, hard, 10 mg R 20,3957 | 20,3857
ORFADIN 2 mg SWEDISH ORPHAN BIOVITRUM ATC: A1BAX04
0782-5871 60 gélufes, 2 g 80 capsules; hard, 2 mg 315,56 315,56
A-80* 0782-581 1 gélule, 2 mg 1 capsule, hard, 2 mg R 5,6933 5,6933 | +0,0000 | 40,0000
A-80 0762.581 1 gélule, 2 mg 1 capsule, hard, 2 mg 5,5748 5,5748
ORFADIN § mg SWEDISH ORPHAN BIOVITRUM ATC: A16AX04
0782-538 60 gélufes, & mg 60 capsules, hard, § mg 631,11 631,11
A-B0 * 0782-599 1 gélule, 5mg 1 capsule, hard, 5 mg R 11,2682 ¢ 11,2682 | +0,0000 | +0,0000
A-B0* 0782-559 1 gélule, 5 mg 1 capsule, hard, 5 mg R 11,2682 | 11,2682 | +0,0000 | +0,0000
A-80 ** 0782-599 1 gélule, 5myg 1 capsule, hard, 5 mg R 11,1497 | 11,1497
A-80 * 0782-599 1 gélule, 5 mg 1 capsule, hard, 5 mg R 11,1497 | 11,1497




cj) i est inséré un § 11010000rédigé comme suit:
Paragraphe 11010000

a) La spéclaiité pharmaceutique 4 base d'acalabrutiniy fait I'objet d'un
rermboursement en monothérapie pour le traitement des bénéficiaires adultes
atteints de leusémie lymphoide chranique {LLC) non précédemment traités et
inéligibles & un {raitement 4 base de fludarabine, Le remboursement de ta
spécialité pharmaceutique concernéde est accordé pour autant que le
bénéficiaire entre en lighe de compte pour débuter ur traitement selon les
critéres [es plus récents du groupe de travail international pour la LLC
(IWCLL).

b) Le rembeursement de fa spécialité pharmaceutique 4 base d’acalzbrutinib
dait &tre demandé par un médecin spécialiste en médeciae interne porteur du
titre professionnel particulier en oncelogie médicale ou hématologie clinique.

c} Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
posologie maximale de 200 g par jour.

d) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de
remboursement électronique iatraduite par le médecin spécialiste, identifié et
authentifié par fa plateforme e-Health, d&crit au point b}, qui s'engage ainsi :

- & envoyer les pigces justificatives au médecin conseil de 'organisme
assureur, sur simple demande;

- & arréter le traitement remboursé s°il constate une progression dg |a
maladie selon les ¢ritéres tes plas récents de 'IWCLL.

e) Le remboursement n'est accordé que si le pharmacien dispensateur
dispose, préalablement 4 ta disprensation da [a spécialité phasmaceutique
concernée, d'une copie de I'accord visé au point d).

{) Mesure transiteire valable jusqu'a & mois aprés Ventréé en vigueur de ce
paragraphe:

- Les bénsliciaires iraiés avec des conditionnements non-remboursables
de spécialité pharmaceutique & base d'acalabrutinib au moment de
'entrée en vigueur de cette réglementation, pour le traitement de la
leucémie lymphoide chronique non précédemment traités et inéligibles a
un traitement & base de fludarabine deivent &tre évalués selon [es
conditions menfionnées au peint a) parle médecin spécialiste possédant
une qualification en médecine interne porteur du titre professionnel
particulier en oncologie médicale ou hématologie clinique

ck) Au § 11010000, les spécialités suivantes sont ingérées;

¢i) Er wordt een § 11010000 {oegevoegd, luidendes:
Paragraaf 11010000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van acatabrutinib komt in
aanmerking voor vergoeding in monotherapie voor de behandeling van
volwassen rechthebbenden met nog niet eerder behandelde chronische
lymfatische teukemie (CLL) en die niet in aanmerking komen voor een
behandeling op basis van fludarabine. De vergoeding van de betrokken
farmaceutische specialiteit is toegestaan voor zover de rechthebbende.in
aanmerking komt voor het starten van een behandeling volgens de.meest
recente criteria van de internationale werkgroep voor CLL (IWCLL).

b} De vergoeding van de farmaceutische specialiteit. op basis van
acalabrutinib moet aangevraagd worden door een arts-specialist in de
inwendige geneeskunde met bijzondere beroepshekwaarnheid in de
medische oncologie of klinische hematologie,

c) Het zantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale posologie van 200 mg per dag.

d} De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elekironische aanvraag
ingediend door de via het e-Health platform geldentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt b), die er zich aldus toe
verbindt :

- om de bewijsstukken aan de adviserend-arls van de
verzekeringsinsielling te bezorgen op eenvoudig verzoek;

- om de behandeling te stoppen bij progressie van de ziekte zoals
bepaald voigens de meest recente IWCLL criteria.

e) De vergoeding wordt slechis toegekend als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer hij de farmaceutische specialiteit verstrekt,
beschikt over een kopie van het akkoord bedoeld In punt d).

f) Overgangsmaatregel tot 6 maanden geldig na inwerkingtreding van deze
paragraaf:

- De rechthebbenden die reeds behandeld werden met niet-vergoedbare
verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van
acalabrutinid op hel moment van net in werking treden van ceze
reglementering voor de behandeling van een neg niet esrder behandelde
chronische lymfatische leukemie en die niet in aanmerking kamen vaor
ean behandeling op basis van fludarabine dienen te worden geévalueerd
volgens de voorwaarden vermeld onder punt a) door de arts-specialist in
de inwendige geneeskunde met bijzendere beroepsbekwaamheid in de
medisch# oncologie of klinische hematologie.

ck) In § 11010000, worden de volgende spacialiteiten
ingevoegd:

Dénomination./ Benaming {Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements WVerpakkingen Obs Prix Base | 1l
Opm Piijs -de
‘remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
badriif ex-
usine /
buiten
bedrijf
CALQUENCE 100 mg ASTRAZENEGA ATC: LDYELOZ
7732-563 60 gelfules, 100 mg 60 capsules, hard, 100 mg 5740,20 5740,20
A-116* 7732-563 1 gélule, 100 mg 1 capsule, hard, 100 mg T 101,5287 | 1015287
A-116 ™ 7732-5B3 1 gelule, 100 myg T capsule, hard, 100 mg 10,4102 | 101,4102

259




¢} ) est inséré un § 11020000rédigé comme suit:
Paragraphe 11020000

a) La spécidlité pharmaceutique & base d’'acalabrutinib fail l'objet d'un
remboursement en monothérapie si elle est indiquée dans le traitement des
bénéficiaires adultes atteints de leucémie lymphatigue chronique (LLC)
prétraites. Le remboursement de la spécialité pharmaceutique concernée est

accordé pour autant que |2 bénéficiaire a besoin de commencer un traitement.

selon les critéres les plus récents du groupe de travail international pour l2
LLC (IWCLL) aprés avoir regy au mains un traitement antérieur en matiére de
traitement de la LLC,

b) Le remboursement de [a spécialiié pharmaceutique 4 base d'acalabrutinib
doit étre demandé par un médecin spécialiste en médecine interne porteur du
titre professionne) particuier en ancelogie médicate ou hématclogie clinique.

c) Le nombrea de cenditionnements rembaursables tiendra compte d’une
posologie maximale de 200 mg par jour.

d) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de
remboursement électronique introduite par le médecin spécialiste, identifié et
authentifié par la plateforme e-Health, décrit au peint b), qui ainsi $'engage .

- & envoyer les piéces justificatives au médecin conseil de l'organisme
assureur, sur simple demande;

- & arréter le traitement remboursé $'il constate une progression de la
maladie selon les critéres les plus récents de I'IWCLL.,

@) Le remboursemant n'est accordé que si le pharmacien dispensateur
dispese préalablement & la dispensation de Ja spécialité pharmaceutique
concernée, d'une copie de 'accord vise au paint d).

cm) Au § 11020000, les spécialités suivantes sont insérées:

¢l) Er wordt een § 11020000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 11020000

aj Os farmaceutische specialiteit op basis van acalabrutinib komt in
aanmerking voor vergoeding in monotherapie voor de behandeling van
velwassen rechthebbenden met voarbehandelde chronische lymifatische
{eukemie (GLL). De vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit
is toegestaan voor zover de rechthebbende in aanmerking komt voor het
starten van een hehandeling volgens de reest recente criteria van de
internationale werkgroep voor CLL (IWCLL} na minstens é¢én eerdere
behandeling voor CLL.

b) De vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van
acalabrutinib moet aangevraagd worden door een arts-specialist in de
inwendige geneeskunde met bijzondere beroepshekwaamheid in de
medische cncologle of klinische hematologie.

¢) Het aantal vergoedbare verpakkingen-houdt rakening met een maximate
desis van 200 mg per dag.

d) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische aanvraag
ingediend deor de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt b}, die er zich aldus toe
verbindt :

- om de bewijsstukken aan de adviserend-arts van de
verzekeringsinstelling te bezorgen op eenvoudig verzoek;

- om tle behandeling te stoppen bij progressie van de ziekle zoals
bepaald volgens de meest recente IWCLL criteria.

e) De vergoeding wordt slechts toegekend als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer hij de farmaceutische specialiteit verstrekt,
beschikt.over een kopie van het akkoord bedoeld in punt d}.

cm) In § 11020000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1l
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
huiten
bedriif &x-
usine /
buiten
bedrijf
CALQUENGE 100 mg ASTRAZENECA, ATC: LD1ELOZ
7732-563 60 gélules, 100 mg 60 capsules, hard, 100 mg 5740,20 £740,20
A-116™ 7732-563 1 gélule, 100 mg 1 capsule, hard, 100 mg T 101,5287 } 101,5287
A-116 ** 7732563 1 gétule, 100 mg 1 capsule, hard, 100 mg T 101,4102 | 01,4102
4° au chapitre VIl : 4° jn hoofdstuk Vil ;

a) Au § 20108, les spécialités suivantes sont insérées:

a) In § 20108, worden de volgende specialiteiten ingevoegd.

Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)

Cat. Cude Conditionnements

Verpakkingen

Obs Prix Base I n
Oopm Prijs de
remb
ex- Basis v
ysine / ] tegem
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buiten
hedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
ONTRUZANT 420 mg ORGANON BELGIUM BY ATC: LOIXCO03
7732-225 1 flacon infectable 420 my 1 infectieflacon 420 mg 872,66 872,66
solution & diiuer pour perfusion, | concentraat voor oplossing veor
420 mg Infusle, 420 mg
A-28* 7732-225 140 mg 420 mg poudre pour 140 mg 420 mg poeder voor 310,7100 | 310,7100
solution pour injection, infusion ou | oplossing voor injectie, infusie of
inhalation, 420 mg inhalatie, 420 mg
A-28 ** 7732-225 140 mg 420 mg poudre pour 140 mg 420 mg poeder voar 308,3400 | 208,3400
s0lution pour injection, infusion ou | aplossing voor injectie, infusie of
inhalation, 420 mg inhzalatie, 420'mg
ZERCEPAC 60 mg ACCORD HEALTHCARE ATGC: LOMXC03
7732-027 1 flacon injectable 60 mg poudre | 1 infectieflacon 60 myg poeder 124,68 124,68
pour sofution pour perfusion, 60 | voor oplossing voor infusie, 60
myg mg
A-28* 7732-027 1 flacen injectable 60 mg solution 1 injectieflacon 80 mg oplossing 39,2500 | 139,2500
pour perfusion, 60 mg voor infusie, 60 g
A-28 ** 7732-027 1 flacen injectable 60 mg solution 1 injectieflacon 60 mg oplossing 1321400 | 132,1400
pouy perfusion, 60 mg veor infusie, 60 mg

b} Au § 20208, les spécialités suivantes sont insérées:

b) In § 20208, worden de volgende specialiteiten ingevoegd:

Dénemination { Benaming {DernandeuriAanvrager}

Cat. Code Coenditionnements Verpakkingen Obs Prix Base I 1l
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine /s tegem
buiten
bedrijf | ex-
usinae /
buiten
bedrijf
ONTRUZANT 420 mg ORGANON BELGIUM BV ATC: LO1XC03
T732-225 1 flavon injectable 420 mg 1 infectieflacon 420 myg 872,66 872,66
solition a diluer pour perfusion, | concentraat voor oplossing voor
420 myg infusfe, 420 mg
A-28* 7732-225 140 mg 420 mg poudre pour 140 mp 420 myg poeder voor 310,7100 { 310,7100
solution pour injection, infusion ou | oplossing voor injectie, infusie of
inhalation, 420 mg inhalatie, 420 mg
A-28 ** 7732-225 140 my 420 mg poudre pour 140 mg 420 mg poeder voor 308,3400 | 308,3400
sclution pour injection, infusien ou | oplossing voor injectie, infusie of
inhalation, 420 mg inhalatie, 420 mg
ZERCEPAC 60 mg ACCORD HEALTHCARE ATG: LO1XCO3
7732-027 1 flacon infectable 60 mg poudre. | 1 infectieflacon 60 mg poeder 124,86 124,68
pour-solution pour perfusion, 80 | voor eplossing voor Infusie, 60
mg mg
A-28* 7732-027 1 flacon injectable &0 mg salution 1 injectieNacon 60 mg oplossing 138,2500 | 139,2500
pour perfusion, 60 mg voor infusie, 60 mg
A-28 ** 7732027 1 flacan injectable 6C my solution 1 injectieflacan 60 mg oplossing 132,4400 | 132,1400

pour perfusion, 60 my

voor infusie, 6C mg

c) Au § 20308, les specialités suivantss sont insérées:

¢) In § 20308, worden de volgende specialiteiten ingevoegd:
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Dénrormination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usime / { tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
ONTRUZANT 420 mg ORGANON BELGIUM BV ATC: LOIXCO03
7732-225 1 flacon injectable 420 mg 1 injectieflacon 420 my 872,68 874,66
solution & diluer pour perfusion, | concentraat voor oplossing veor
420 mg infusie, 420 mg
A-28* 7732-225 140 mg 420 mg poudre pour 140 g 420 mg poeder voor 310,7100 | 310,71C0
solution paur injection, infusion ou oplossing voor injectie, infusie of
inhalation, 420 mg inhalatie, 420 mg
A-28 ** 7732-225 140 mg 420 mg poudre pour 1443 mg 420 mg poeder voor 308,3400 | 308,3400
salution pour injection, infusion ou oplossing voor injectie, infusie of
inhalation, 420 mg ' inhalatie, 420 mg
ZERCEPAC 60 ng ACCORD HEALTHCARE ATC: LOIXCO3
7732-027 1 flacon injectable 60 mg poudre | 1 injectieflacon 60 mg poeder 124,68 124,68
pour solution pour perfusion, 60 | voor oplossing voor infusie, 60
mg mg
A-28 " 7732-027 1 flacon Injectable B0 myg selution 1 injectieflacon 60 mg oplessing 139,2500 | 138,2560
pour perfusion, 60 mg voor infusie, 60 mg
A-28 * 7732-027 1 flacon injectable 60 mg solution 1 injectieflacon 60 mg oplessing 32,1400 | 132,1400
paur perfusion, 50 mg voor infusie, 60 mg

d) Au § 30108, l'inscription des spécialités suivantes est

remplacée comme suit:

specialiteiten vervangen als volgt:

d} In § 30108, wordt de inschrijving van de volgende

Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base ! [}
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijff | ex-
usine /
buiten
bedriff
IMATINIB TEVA 100 mg AREGA PHARMA {voir aussi chapitre: IV / zi¢ ook ATC: LOTEADT
haafdstuk: IV}
A-65 3461-282 120 comprimés pelliculés, 100 mg 120 filmomhulde tabletten, 100 mg G 876,77 876,77 0,00 0,00
a461-282 792,72 792,72
A-BE* 7716-046 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 myg G 7,0616 7,0816
A-B5 ** 7716-046 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7.0023 7,0023
A-B5 *** 7716-046 1 comprimé peillicuié, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 71.2678 7.2678 0,0000 0,0000
IMATINIE TEVA 400 mg AREGA PHARMA {voir aussi chapitre: 1V / zie ook ATC: LO1EAGH
hoofdstuk: TV}
A-BS 3461-290 30 comprimés peliicuiés, 400 mg 30 filmomhulde tabletten, 400 mg G 863,88 863,88 Q0,00 0,00
B3461-290 780,93 780,83
A-G5* 7716-053 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-B65 ** 7716-053 1 camprimé peliiculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
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-5 | 7718.053 I 1 comprimé pellicul€, 400 mg

1 filmamhulde tablet, 200 mg I G , 28,8416 I 25,6416 I 0,0000 l 0,0000

e} Au § 30208, l'inscription des spécialités suivantes est

remplacée comme suit:

e} In § 30208, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

Pénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | il
’ Opm Frijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf ] ex-
usine /
buiten
bedrijf
IMATINIB TEVA 100 mg AREGA PHARMA (voir aussi chapitre: IV { zie ook ATC: LOTEADY
hoofdstuk: iV}
A-B5 3461-282 120 comprimes pelliculés, 100 mg 120 filmomhulde fabletten, 100 mg G 876,77 876,77 0,00 0,00
2464-282 792,72 792,72
A-B5* 7716-D46 1.comprimé pellicuié, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 106 mg G 7,06186 7,0616
A-B5 ** 7716-046 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 160 mg G 7.0023 7.0023
A-B85 = 7716-048 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7,2678 7.2678 10,0000 0,6000

IMATINIB TEVA 400 mg

AREGA PHARMA,

{voir aussi chapitre: 1V { zie ook ATC: LO1EADT

hoofdstuk: IV}

A-BS 3461-290

3461-290
A-B5 > 7716-053
A-B5 ** 7716-053
A-B5 * 7715-053

30 comprimés pelliculés, 400 mg

1 comprimeé peiliculé, 400 mg
1 comgprimé peliiculé, 400 mg

1 comprimé pelliculé, 400 mg

30 filmomkulde tabletten, 400 mg G 863,88 863,88 0,00 0,00
780,93 780,93

1 filmomhulde tablet, 400 mg G 27,8300 | 27,8300

1 filmomhulde tablet, 400 mg G 27,5930 | 27,5930

1 filmomhulde tablet, 200 mg G 28,6416 | 28,6416 0,0000 0;,0000

) Au § 30308, l'inscription des spécialités suivantes est

remplacée comme suit:

f} In § 30308, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanwrager)
Cat. Code Conditiocnnements Verpakkingen Obs Prix Base I I
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / | iegem
buiten
bedrijf | ex-
usine /
buiten
bedrijf
IMATINIE TEVA 100 mg AREGA PHARMA {voir zusst chapitre: 1V } zle ook ATC: LO1EAOT
hoofdstuk: 1V}
A-65 3461-282 120 comprimés peliiculés, 100 mg | 120 filmomhulde tabletten, 100 mg | G 876,77 { 876,77 ¢,00 000
3461-282 792,72 792,72
A-B5* 7716-046 1-comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7.0618 70818
A-B5 ** 7716-046 1 comprimé pellicuté, 100 mg 1 filmomisulde tablet, 100 mg G 70023 | 7,0023
A-BE **x 7716-045 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 190 mg G 72678 | T,2678 0,0000 0,0000
IMATINIB TEVA 400 mg AREGA PHARMA {voir aussi chapitre: [V / zie ook ATC: LO1EAO1
hoofdstuk: 1V}
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A-65 3461-290 30 comprimes pelliculés, 400 mg 30 fiimomhulde tabletten, 400 mg G 863,88 BE3,8B 0,00 0,00
3461-280 780,93 780,93
A-B5* 7716-053 1 comprimé peliiculé, 400 mg 1 filmomhulde fabiet, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-B5 ** 7716-053 1 comprimé peiliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablst, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-G5 " 7716-053 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhutde tablet, 400 mg G 28,6416 { 28,6416 08,0000 0,0000
gy Au § 30408, l'inscription des spécialités suivantes est g) In § 30408, wordt de inschrijving van de volgende
remplacée comme suit: specialiteiten vervangen als volgt:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditicnnements Verpakkingern Obs Prix Base | [
opm | Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / || tegem
buiten
bedrijff |} ex-
usine/
buiten
bedrijf
IMATINIB TEWA 100.mg AREGA PHARMA (voir aussi chapifre: IV / zie ook ATC: LO1EADT
hoofdstuk: 1V)
A-65 3461-282 120 comprimés pelliculés, 100 mg 120 filmomhulde tabletten, 100 mg G 876,77 876,77 0,00 0,00
3461-282 792,72 792,72
A-B5™* 7716-048 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmemhulde tablet, 100 mg G 7,0616 7.0616
A-B5 ** 7716-046 1 comprimé pelliculg, 100 mg 1 filmomhulde tabklet, 100 mg G 70023 7,0023
A-B5*** 7716-046 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 fifmomhulde tablet, 100 mg G 7.2678 7.2678 0,0000 0,0000
IMATINIB TEVA 400 mg AREGA PHARMA {voir aussi chapitre: IV / zie cok ATC: LO1EADT
hoofdstuk: 1V}
A-B5 3461-290 30 comprimés pelliculés, 400 mg 30 filmomhulde tabletten, 400 mg G BG3;88 863,68 0,00 0,00
3461-290 780,93 780,93
A-BS™ 7716-053 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 tilmemhulde tablet, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-B5 ** 7716-053 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-BG *** 7716-053 1 comprimé pellicuté, 400 mg 1 fitmomhulde tablet, 400 mg G 28,6416 | 25,6416 ©,0000 0,0000
h} Au § 30508, linscription des spécialités suivantes est h) In § 30508, wordt de inschrijving van de voigende
remplacée comme suit: specialiteiten vervangen als volgt:
Déncmination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Cbs Prix Base | I}
Opm Prijs de
remp
ex- Basis v
usine / Y tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
IMATINIB TEVA 100 mg AREGA PHARMA {vair aussi chapitre: IV / zle ook ATC: LO1EAD1
hoofdstuk: V)
A-85 3461-282 120 comprimés pelliculés, 100 mg 120 filnomhulde fabletten, 100mg | G 876,77 | 87877 0,00 .00
3461-282 792,72 792,72
A5~ 7716-046 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 my G 7,0616 7.0516
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A-BS ™ 7716-046 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde {ablet, 100 mg G 7,003 7,0023
A-B5 v 7716-048 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7,2678 | 7,2678 0,0000 | ©.,0000
IMATINGE TEVA 400 mg AREGA PHARMA (voir aussi ¢chapitre: IV / zie aok ATC: LO1EAD1
hoofdstuk: IV)
A-B5 3461-290 ‘30 comprimés peliiculés, 400 mg 30 filmomhulde tabletten, 400 my G 863,88 863,88 0,00 0,00
3461-290 780,93 | 780,53
A-65* 7716-053 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 * 7716-053 1 comprimé pellicutg, 40C mg 1 filmomuide: 1&blet, 400 myg G 27,5930 | 27,5930
A-B5 M '7716-053 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 fiimemhulde tablet, 400 mg G 28,6416 | 28,6416 G,0000 £,0000
i) Au § 308038, I'inseription des spécialités suivantes est i) In § 30608, wordt de inschrijving van de volgende
remplacée comme suit: specialiteiten vervangen als volgt:
Dénomination / Benaming (DemandeurfAanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1}
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
hadrijf ax-
usine./
buiten
bedrijf
IMATINIB TEVA 100 mg AREGA PHARMA (voir aussi chapitre: IV / zie ook ATC: LOTEAD1
hoofdstuk; IV}
A-G5 3461-282 120 comprimés pelliculés, 100 mg 120 filmomhalde tabletten, 160mg | G 876,77 876,77 0,00 0,00
3461-282 792,72 792,72
A-G5* 7716-048 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7.0616 | 7,0616
A-B5 ** 7716-046 1 comprimé pellicuté, 100 mg 1 filmombulde lablet, 100 mg G 7.0023 | 7.0023
A-B5 **x 7716-046 1 comprim& pellicylé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7.2678 7.2678 0,0000 0,0000
IMATINIB TEVA 400 mg AREGA PHARMA (voir aussi chapitre: IV / zie ook ATC: LOTEAD1
hoofdsiuk: IV)
AB5 3461-290 30 comprimés pellicuiés, 400 my 30 filmomhulde tabletten, 400 mg G 863,88 863,88 0,00 6,00
3461-290 780,93 780,93
A-65* 7718-053 1 camprimé pelliculé, 400 mg 1 filmemhulde tablet, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-B5 ** 7716-053 1 comprimé pelliculd, 400 mg 1 fimomhuide tablet, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-BE " 7716-053 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 28,6416 | 28,6416 0,0000 0,0000

]y Au'§ 30708, I'inscription des spécialités suivantes est

remplacée comme suit:

specialiteiten vervangen als volgt:

i) In § 30708, wordt de inschrijving van de volgende

Déaorrination / Benaming (Demandeurfaanvrager)

Cat.

Gode

Conditionnements

verpakkingen

Obs
Cpm

Prix
Prijs

ax-
usine /
buiten
bedrijf

Base
de
remb
Basis v
tegem

ax-
usine /
buiten
bedrijf

IMATINIB TEVA 100 mg

AREGA PHARMA

(voir aussi chapitre: IV / zie ook

ATC: LOTEAD1
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hoofdstuk: V)

A-65 3461-282 120 comprimés pelliculés, 100 mg 120 filmomhulde tabletten, 100 mg G 876,77 876,77 0,00 D,0D
3461-282 792,72 792,72
A-65* 7716-048 1 cotnprimé palliculé, 100 mg 1 filmombuide tablet, 100 mg G 7.061B6 7.0616
A-B5 == 7716-0486 1 comprimé peliiculé, 100 mg 1 fitmomhulde tablet, 100 mg G 7,0023 7.0023
A-B5 =** 7716-046 1 comprimé peliiculg, 100 mg 1 filmemhulde tablet, 100 mg G 7,2678 7,2678 0,000C 00,0000
IMATINIB TEVA 400 mg AREGA PHARMA (voir aussi chapitre: IV / zie ook ATG: LMMEADT
hioofdstuk: 1v)
A-B5 3461-280 30 comprimés pelliculés, 400 mg 30 filmomhulde tabletten, 400 myg G 863,88 863,88 0,00 0,04
3461-280 780,93 780,93
A-B5 7716-053 1 comprimé pellicuté, 40C mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 * 7716-053 1 comprimé petliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-B5 ** 7716-053 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmemhulde tablet, 400 mg G 26,6416 { 28,6416 0,0000 0,0000
k) Au § 30808, I'inscription des spécialités suivantes est. k) In § 30808, wordt de inschrijving van de volgende
remplacée comme suit! specialiteiten vervangen als volgt:
Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1 il
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / | tegem
buiten
bedrijf ex-
.usine /
buiten
bedriif
[MATINIB TEVA 100 mg AREGA PHARMA {voir aussi chapitre: IV / zie ook ATC: LO1EAD1
hoofdstuk: IV}
A-B5 3461-282 120 comprimés pelliculés, 100 mg 120 filmomhulde tabletten, 100 mg G 876,77 876,77 0,00 0,00
3461.282. 792,72 792,72
A-65* 7716-0486 1 camprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7.06186 7.0616
A-B5 ** 7716-046 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde fablet, 100 mg G 7,0023 7,0023
A-B5 T716-045 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomirulde tabtet, 100 mg G 7.2678 7,2678 0,0000 0,0000
IMATINIE TEVA 400 mg AREGA PHARMA {voir aussi chapitre: IV / zie ook ATC: LOTEAD1
hocfdstuk: IV}
A-65 3461-280 30 comprimés pelliculés, 400 mg 30 filmomhulde tabletten, 400 mg G 863,88 863,88 0,00 0.00
3461-290 780,93 780,93
A-B5* 7716-053 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmemhulde tablet, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-B5 ** 7716-053 1 comprimé pellicylé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-BE 2+ 7716-053 1 comprimeé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet;, 400 mg G 286416 | 28,6416 0,0000 0,0000

I} Au § 309208, l'inscription des. spécialités suivantes est

remplacée comme suit:

specialiteiten vervangen als volgt:

1) In § 30908, wordt de inschrijving van de volgende

Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)

Cat.

Code

Ceonditionnements

Verpakkingen

Cbs
Opm

Prix
Prijs

ax-
usine /
buiten

Base

remb
Basis v
tegem
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bedrijf ex-
usine /
buiten
bedriff
IMATINIB TEVA 100 mg AREGA PHARMA {vair aussj chapitre: IV / zie cok ATC: LOIEAD
hoofdstuk: V)
A-65 3467-282 120 comprimés pelliculés, 100 mg 120 filmomhuide tabletien, 100 mg G 878,77 876,77 0,00 0,00
3461-282 792,72 792,72
A-B5 * 7716-046 1 comgrimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhuldetablet, 100 mg G 7.0518 7,0616
A-G5 7716-046 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7,0023 70023
A-B5 *** T716-046 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7.2678 7.2678 0,0000 0,0000
IMATINIB TEVA 400 mg AREGA PHARMA (voir avssi chapitre: IV [ zie ook ATC: LO1EADY
nopfdsiuk: 1V)
A-65 3461-290 30 comprimés pellicuiés, 400 mg 30 filmomhulde fabletien, 400 mg G 863,88 863,88 0,00 0,00
3461-290 780,93 780,93
A-65 " 7716-053 1 comprimé pellicué, 400 mg 1 filmombhulde tablet, 400 mg 27,8300 | 27,8300
A-§5 ** 7716-053 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmemhulde tablet, 400 mg 27,5930 | 27,5930
A-G3 *+ 7716-053 1 comprimé pelliculé, 400 myg 1 filmamhulde tablet, 400 mg G 28,6416 | 23,6418 0,6008 0,0000

m) Au § 31008, les spécialités suivantes sont insérées:

m) In § 31008, worden de volgende specialiteiten ingevoegd:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvragar)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | It
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / | tegem
buiten
bedriff { ex-
usine /
buiten
bedrijf
IMATINIB TEVA 100 mg AREGA PHARMA {voir aussi chapitre: IV / zie ook ATC: LO1EAO1
hoofdstuk: 1V}
A-65 3461-282 120 comprimés pelliculés, 100 mg 120 filmomhulde tabletten, 100mg | G 876,77 876,77 0,00 0,00
2461.282 792,72 | 792,72
A-B5 * 7716-046 1 comprimé pellicul, 100 mg 1 filmamhulde tablet, 100 mg G 7,061% 7.0816
A-B5 ** 7716-046 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 myg G 7.0023 7,0023
A-B5 ** 7716-046 1 comprimé pellicylé, 100 mg t filmomhulde tablet, 100 mg G 7,2678 7,2678 0,0000 0,0000
IMATINIB TEVA 400 mg AREGA PHARMA {voir aussi chapitre: IV / zie ook ATC: LOTEADT
hoofdstuk: V)
A-65 3461-290 30 comprimés pelliculés, 400 ing 30 filmomhulde tabletten, 400 mg G 863,88 863,88 0,00 0,00
3461-290 ‘780,93 780,93
A-B5* 7716-053 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-B5 ** 7716-053 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg e} 27,5930 | 27,5930
A-§5 *** 7716-053 1 comprimé pelliculé, 400.mg 1 filmomhulde tahlet, 400.mg G 28,6416 | 28,6416 0,0000 5,0000

n) Au § 31108, l'inscription des spécialités suivantes est

remplacée comme suit:

specialiteiten vervangen als volgt:

n) In § 31108, wordt de inschrijving van de volgende

Dénomination 7 Benaming {Demandeur/Aanvrager}
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Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1l
Opm Prijs de
remb
ax- Basis v
usine/ | tegem
huiten
bedriif | ex-
usine /
buiten
bedrijf
IMATINIB TEVA 100 mg AREGA PHARMA (voir &ussi chapitre: 1V / zie ook ATC: LD1EAMM
hoofdstuk: 1)
A-65 3461-282 120 comprimés pelliculés, 100 mg 120 filmomhulde tablatten, 100 mg G 876,77 876,77 0,00 0,00
3461-282 792,72 782,72
A-65 " 7716-046 1 comprimé pellicuté, 106 mgq 1 fitlmomhulde tablet, 100 mg G 7.0616 70618
A-B5* 7716-046 1-comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomkulde tablet, 100 mg G 7,0023 7.,0023
A-B5 7716-045 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7,2678 7,2678 0,0000 0.0000
IMATINIB TEVA 400 mg AREGA PHARMA (voir aussi chapitre: IV / zie aok ATC: LOTEAD]
hoofdstuk: V)
A-B5 3461-280 30 comprimés pelliculés, 400 mg 30 filmombulde tabletten, 400 mg G 863,88 ‘863,88 0,00 0,00
3484-290 760,93 780,93
A-B5* T716-053 1 comprimé peliiculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-B5 "* 7716-053 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-G5 7716-053 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 28,6416 | 28,6418 0,0000 0,0006

Art. 2. — A lannexe IV du méme arété, tel qu'il a été
modifié & ce jour, les codes ATC libellés comme suit sont

ajoutés:

LO1AAO5 - CHLORMETHINE

LO1ELOR - ACALABRUTIN!IB

LO4AA42 - SIPONIMOD

Art. 4. — Le présent arrdété produit ses effets le 19

novembre 2021

Bruxelles, le 4 OO b

toegevoegd:

LO1AADS - CHLOORMETHINE

LO1ELO2 - ACALABRUTINIB

LO4AA42 - SIPONIMOD

november 2021.

Brussel,, A%l (}*‘v@@‘@&t b3

Frank VANDENBROUCKE

Art. 2. — In bijlage IV van hetzelfde besluit, zoals tot op
heden gewijzigd, worden de als volgt opgestelde ATC codes

Art. 4. — Dit besluit. heeft vitwerking met ingang van 1
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