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NOVEMBRE 2021. - Arrêté ministériel modifiant la liste NOVEMBER 2021. - Ministerieel besluit tot wijziging van 
jointe a I'arrété royal du le' février 2018 fixant les de Iijst gevoegd bij het koninklijk besluit van 1 februari 
procédures. délais et conditions en matière d'inteivention de 2018 tot vaststellina van de procedures, termiinen en 
'assurance obl gatoire sons de sante et 8ndemniiés dans le voorwaaroen inzake oe iegemoetkomng van de 
cojt des specialiies phamace~t ques verplichie verzekering voor geneesk~nd ge verzorging en 

uitkeringen in de kosten van famaceutische 
specialiteiten. 

Le Ministre des Affaires sociales, 

Vu la loi relative à l'assurance obligatoire soins de santé 
et indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, I'article 
35bis, § 1. inséré par la loi du 10 août 2001 et modifié par 
les lois des 22 décembre 2003. 9 juillet 2004, 27 avd 
2005 et 27 décembre 2005, § 2, inséré par la loi du 10 
août 2001 et modifié par les lois des 22 décembre 2003, 
13 décembre 2006. 25 avril 2007, 23 décembre 2009 et 
22 juin 2016. § 2bis, alinéa ler, inséré par la loi du 13 
décembre 2006, I'article 35bis, § 3, huitième 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 Dar la loi du 18 décembre 

De Minister van Sociale Zaken, 

Gelet op de wet betreffende de verplichte verzekering 
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen, 
gecoordineerd op 14 juli 1994, artikel 35bis, 1. 
ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en gewijzigd 
bij de wetten van 22 december 2003, 9 juli 2004. 27 april 
2005 en 27 december 2005,s 2, ingevoegd bij de wet van 
10 augustus 2001 en gewijzigd bij de wetten van 22 
december 2003, 13 december 2006, 25 april 2007, 23 
december 2009 en 22 juni 2016, Zbis, eerste lid, 
ingevoegd bij de wet van 13 december 2006, artikel35bis 
g 3, achtste lid, ingevoegd bij de wet van 22 december 
2003 en aewiiziad bii de wet van 19 december 2008.6 7. 

2016. g 8 troiseme alinea inseré par la loi dd 19 ingevoegd b.j.dë weivan 19 december 2008 en laats~ëli~k 
oecembre 2008. 'artce 37. g 3 trosieme a néa gewijzigd b: de wet van 18 december 2016 g 8, derde in. 
rern~lacé oar la O' d~ 27 décembre 2005 et modité oar la inaevoead bii de wet van 19 december 2008. artikel 37. 6 
loi du 13 décembre 2006. 

Vu I'arrëté royal du le' février 2018 fixant les procédures, 
délais et conditions en matière d'intervention de 
I'assurance obligatoire soins de santé et indemnités dans 
le coUt 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 la Commission de Remboursement 
des Médicaments, émises le le' et 29 juin 2021, le 13 
juillet 2021 et les 3, 10, 17 et 31 août 2021 ; 

Vu les propositions du secrétariat de la Commission de 

- .  
3,derde lid, vervangen bij de wet van 27 deCernber 2Obi 
en gewijzigd bij de wet van 13 december 2006. 

Gelet op het koninklijk besluit van 1 februan 2018 toi 
vaststelling van de procedures, termljnen 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 oo de voorstellen van de Commissie 
~e~emoeikoming Geneesmiddelen. uitgebracht op 1 en 
29 juni 2021, op 13 juli 2021 en op 3. 10. 17 en 31 

Gelet op de voorstellen van het secretariaat van de 
~embo~rsement des Med carnenis, em ses es 3, 17 e l  31 Commissie Tegemoeikoming Geneesmidoelen, 
aoit 2021 et le 14 septemore 2021, uigebracht op 3, 17 en 31 aug.stJs 2021 en op 14 

september 2021; 

Vu les avis émis par I'inspecteur des finances donnés le Gelet op de adviezen van de inspecteur van financiën, 
29 juillet 2021. les 2, 3, 23, 24, 25 et 26 août 2021 et les gegeven op 29 juli 2021, op 2. 3, 23, 24. 25 en 26 
9, 10, 14, 16, 22 et 23 septembre 2021; augustus 2021 en op 9, 10, 14, 16, 22 en 23 september 

2021; 

V.. l accord OJ Secréia re a Etai d~ B~dgei  oes 26 ei  30 Gelet op de akkoordbevind ng van oe Staatssecretaris 
a02  2021 et des 2, 14, 16 23 e l  27 septembre 2021. van Beqrot ng op 26 en 30 a u g ~ s t ~ s  2021 en op 2, 14. 16 



Considérant qu'en ce qui concerne les spécialités 
ABACAVIWLAMIVUDINE MYLAN PHARMA, 
BORTEZOMlB KRKA, BOTOX, DYSPORT, EUCREAS 
(PI-Pharma), EVEROLIMUS SANDOZ, EZETlMlBE TEVA 
GENERICS, FLUCLOXACILLINE FRESENIUS KABI, 
GABAPENTINE EG (Pi-Pharma). IBUPROFEN AB, 
LiNEZOLlD FRESENIUS KABI. LOPEFAMIDE AB, 
LOSARTAN AB, OMEPRAZOL AB, SUNlTlNlB KRKA, 
SUNlTlNlB TEVA. TlViCAY TREMFYA en 
ZOLEDRONINEZUUR ALTAN; ~ o i r e  Ministre du Budget 
n'a pas marqué d'accord dans le délai de dix ioun 
ment onné i .l'article 35bis. 3 15, de la loi relat;e a 
lass~rance obligatoire soins de santé et indemn;tes. 
coordonnee le 14 juillet 1994, et qu'en app ication de certe 
d~sposition iégslative. les accords concernés sont par 
Conséquent réputés avoir été donnés: 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conciure une convention en 
application de I'article 112 de I'arrëté royai du le r  février 
2018. la Ministre a pris et notifié une décision motivée le 

Overwegende dat, met betrekkng toi de specal teiten: 
ABACAVlWLAMlVUDiNE MYLAN PH ARMA 
BORTEZOMlB KRKA. BOTOX DYSPORT. EUCREAS 
( ~ ~ - ~ n a r m a ) ,  EVEROUMUS SANDOZ EZET~MIBE TEVA 
GENERICS, FLUCLOXACILLINE FRESENIUS KABI. 
GABAPENTINE EG (Pi-Phamna). IBUPROFEN AB ~ . .  - - - - 

LINEZOLID FRESENI~S KABI, LOPEFAM~DE AB: 
LOSARTAN AB, OMEPRAZOL AB. SUNlTlNlB K R M  
SUNlTlNlB TEVA, TIVICAY, TREMFYA en 
ZOLEDRONINEZUUR ALTAN; door Onze Minister voor 
Bearotina aeen akkoord is verleend binnen een tenniin 
van tiendasen, vemleld in artikel 35bis. 3 15, van de wet 
betreffende de verplichte verzekering voor geneeskundige 
verzoraina en uitkerinaen. aecoordineerd oo 14 iuli 1994. 
en d i t  d e  betrokken ' akkoorden dieiholgéns mei 
toepassing van die wetsbepaling wordt geacht te zijn 
verleend; 

Na voorstei van de Commissie Te~emoetkomina 
Geneesmiddeien om een overeenkomst af ie sluiten, mA 
toepass ng van art kei 112 van het koninkl~k beslu t van 1 
febr~ar 2018 heeH de M nister wat betrefi de sDeciallte,t 

29 septemore 2021 en ce q~ concerne la spécialté CALQUENCE een gemotiveerde besl~ssing genomen en 
CALQUENCE. genot ficeerd op 29 septemoer 2021 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conciure une convention en 
application de I'article 112 de I'arrëté royai du ler  février 
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le 
28 septembre 2021 en ce qui concerne la spéciaiité 
IBFANCE; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conciure une convention en 
application de I'articie 112 de I'arrëté royai du ler  février 
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le 
16 septembre 2021 en ce qui concerne la spéciaiité 
MAYZENT; 

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddeien om een overeenkomst af te sluiten, met 
toeoassina van arükel 112 van het koninkliik besluit van 1 
feb;uari 2i18, heefl de Minister wat betrefi de specialiteit 
IBRANCE een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 28 september 2021; 

Na voontei van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten. met 
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 1 
februari 2018, heefl de Minister wat betrefl de speciaiiteit 
MAYZENT een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 16 september 2021; 

VL es notifications ~ J X  demandeurs des 2, 3, 6, 8, 9 16, Ge et op de not ficat es aan ae aanvragers op 2 3, 6.8.9. 
21. 22, 24 28, 29 et 30 septembre 2021, 18.21.22 24.28.29 en 30 september 2021, 

Vu I'avis no du Conseil d'Etat, donné le . en application Gelet op het advies nr. van de Raad van State. gegeven 
de I'article 84, 3 ler, alinéa ler, Y, des lois sur le Conseil op met toepassing van artikel84. § 1, eerste lid, 2", van de 
d'Etat, coordonnées le 12 janvier 1973; wetten op de Raad van State, gecoordineerd op 12 januan 

1973; 

Arrête: Besluit: 

Article ler. - A l'annexe I de l'arrêté royal du le' février Arilkel 1. - In de biilage I bij het koninkliik besluit van 1 
2018 fixant les proced~res, dela~s et conditons en febr~ari 2018 tot vaststë~~ing van de procedures, term\nen 
mat ere d'lntervent on de I'assurance obi gatolre soins de en voowaarden inzake de tegemoetkoming van de 
santé et indemnités dans le coüt des spécialités verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en 
pharmaceutiques, tel qu'il a été modifié a ce jour, sont uitkeringen in de kosten van fannaceutische 
apportées les modifications suivantes: specialiteiten, zoais tot op heden gewijzigd, worden de 

volgende wijzigingen aangebracht: 



1" au chapi t re 1, les spécialités suivantes sont insérées: 1" in hoofdstuk I worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd :  

I 

Dénomination i Benaming (DemandeuriAanvrager) 

Cat. i II 

COLlSTlNEB 2000.000 I.E. TEVA PHARMA BELGIUM (voir aussi chapitre: IV 1 zie oak ATC: JOlXBOl 
hoofdstuk: IV) 

Cade Velpakkingen Conditionnements 

60 injectieflacons 2000000 IU, 
2000000 10 

1 injactieflacon 2000000 IU 
opiosring voor injectie en inhaiatie, 
2000000 iU 

G 8-121 " 

Obs 
Opm 

EZETiMiBE TEVA GENERICS 10 mg AREGA PHARMA (voir aussi chapitre: IV / i i e  ook ATC: ClOAXO9 
hoofdstuk: IV) 

488.58 

8,6315 

0782-631 

0782-631 

Prix 
Prijs 

ex- 
usine/ 
bulten 
bedrijt 

488.58 

8,6315 

BO fiacons injectables 2000000 
iu, 2000000 lu 
1 flacon injectable 2000000 iU 
soiution injectable et pour 
inhalation, 2000000 iU 

8-268 

8-268 

8-268. 

8-268 '* 

8-268 "' 

Base 
de 
remb 
Basis v 
tegem 

ex- 
urine 1 
buiten 
bedrijf 

G 

G 

O 

G 

G 

4394-292 

4394-292 

4394-300 

4394-300 

7732-258 

7732-258 

7732-258 

FLuCLOXACILL~NE FRESEN~US KA6i 1000 mg FRESENiUS KABi (voir aussi chapitre: IV 1 zie ook ATC: J01CF05 
hoafdîtuk: IV) 

19,41 

11.43 

40.92 

29,99 

0,3870 

0,3179 

0,3628 

30 comprimés, 30 mg 

100 comprimés, 10 mg 

1 comprime, 10 mg 

1 comprimé, 10 mg 

1 comprimé, 10 mg 

8-106 ' 

8-106" 

19.41 

H.43 

40.92 

29.99 

0.3870 

0,3179 

0.3628 

30 tabietten, 30 mg 

100 tabletien, 10 mg 

1 tablet, lOmg 

1 lablet, 10 mg 

1 tabiet, 10 mg 

G 

G 

7732-092 

7732-092 

7732.092 

FLUCLOXACILLINE FRESENIUS KABl 2000 mg FRESENLUS KABi (vair aussi chapitre: i v l z i e  ook ATC: JOlCFO5 
hoofdstuk: IV) 

3.03 

6.30 

0,0630 

74.31 

1,8470 

1.5170 

5.05 

10.80 

0.1060 

14,31 

1,6470 

1,5170 

10 f i a c ~ n a  injectables 1000 m g  
poudre pour soiution pour 
perfusion et soiution injectable, 
1000 mg 

1 flacon injectable 1000 mg 
soiution pour perfusion et injection, 
1000 mg 

1 flacon injectable tOOO mg 
soiution pour perfusion ei iojectioo, 
1000 mg 

8.106 ' 

8-106" 

10 lnjectiefleeons 1000 mg 
poeder voor oplorsing voor 
infusie en injectie, 1000 m g  

1 injectiefiacon 1000 mg opiossing 
voor infusie en injectie. 1000 mg 

1 injectieflacon 1000 mg aplossing 
voor infusie en injectie. tOOO mg 

G 

G 

7732-100 

7732.100 

7732-100 

FLUCLOXACILLINE FRESENIUS KA81 250 mg FRESENLUS KA81 (voir aussi chapitre: IV1  l i e  aak ATC: J01CFO5 
hoofdstuk: IV) 

28.62 

3.6930 

3,0340 

7732.076 10 flacons injectabier 260 m g  

28.82 

3,6930 

3,0340 

10 flacons injectables 2000 m g  
poudre pour soiution pour 
perfusion et solution injectabie, 
2000 mg 

1 fiacon injectable 2000 mg 
solution pour perfusion et Injection. 
2000 mg 

1 flacon injectabie 2000 mg 
solution pour perfusion et injection, 
2000 mg 

?O injectiefiacons 250 mgpoeder 3.58 3.58 

10 injectiefiacons ZOO0 m g  
poeder mor oplossing voor 
infusie en injectie, ZOO0 m g  

1 injectiefiacon 2000 mg opiossing 
vooi infusie en injectie, 2000 mg 

1 injectienacon 2000 mg opiosîing 
voor infusie en injectie, 2000 mg 

I I 1 poudre pour solution pour 1 voor oplassing voor lnfosie en I I I I I 
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2" au chapitre 11-8: 2" in hoofdstuk 11-6: 

LOSARTAN AB 50 mg AUROBINOO NV ATC: CO9CAOl 

a) Au g 20000, les spécia l i tés suivantes sont insérées:  a) In 5 20000, worden de volgende specialiteiten ingevoegd: 

3" a u  chap i t re  IV-B : 3" in hoofdstuk IV-B : 

20.73 

72.45 

0.1640 

0.1347 

0,1843 

62.86 

49.00 

163.85 

741.01 

52.1933 

49,8233 

G 

G 

G 

G 

98 filmamhulde tablette", 50 mg 

t filmamhuide tablet, 50 mg 

1 fiimomhulde tablet, 50 mg 

1 filmomhulde tabiet. 50 mg 

120 doses inhaiatiepaeder. 5 pg1 
88 V919 p9 

360 doses inhalatiepaeder. 5 pg1 
88 P919 Pg 

1 inhalator, 5 pg188 pg19 pg 

1 inhalator. 5 pgi 88 p g l 9  pg 

8-224 

8.224' 

8-224 " 

8.224 '*' 

TRIMBOW 88 

8-346 

6-346 

8.348' 

8.346" 

XELOOA 150 mg ROCHE (voir  USS SI chapitre: IV 1 zie aok ATC: LOIBC06 
hoofdstuk: IV) 

20.73 

12,45 

0,1640 

0.1347 

0,1643 

62.86 

49.00 

183.85 

141.07 

52.1933 

49,8233 

4393-252 

4393-252 

7732-282 

7732-282 

7732-282 

p91S pg19 pg 

4347-779 

4347-779 

4347.781 

4347-761 

7732-035 

7732-035 

3.30 

0.0337 

ATC: R03AL09 

8.00 

8.00 

98 comprimés pelliculér. 50 mg 

1 comprimé pellicul6, 50 mg 

1 comprimé pelliculé, 50 mg 

1 comprimé pelliculé, 50 mg 

CHIES1 

120 doses poudre pour inhalation, 
5 pgl88 pg l9  

360 doser poudre pour inhalation. 
5 Y9188 Pgl9 

1 inhalateur. 5 ~ 9 1 8 8  p g l 9  pg 

1 Inhalateur, 5 pgl88 p g l 9  pg 

31.12 

21.42 

0,4607 

0,3785 

0,4415 

5.50 

0,0581 

12.10 

12.10 

R 

R 

R 

R 

60 filmamhulde tabletten, 150 mg 

1 filmomhulde tablet, 150 mg 

1 filmomhutde tablet, 150 mg 

1 filmomhulde tablet, 150 mg 

XELODA 500 mg ROCHE (vair aussi chapitre: IV 1 2ie ook ATC: LOlBCO8 
hoofdstuk: IV) 

0.00 

+0,0000 

0.0000 

31.12 

21,42 

0,4607 

0,3785 

0,4415 

60 comprimés pelliculés. 150 mg 

1 comprimé peiliculé, 150 mg 

1 comprimé pellicul6, 150 mg 

1 comprimé pelliculé, 150 mg 

A-28 

A-28 ' 

A-28 '* 

A-28 '" 

0.00 

t0.0000 

0,0000 

1415.314 

1415-314 

0768.093 

0768-093 

0768-093 

155.78 

1 3 1 6 3  

1,2397 

1,1804 

1.2595 

- 
A-28 

A-28 ' 

A-28 " 

A-28 "' 

R 

R 

R 

R 

0.00 

+0,0000 

0.0000 

155.78 

133.63 

1.2397 

1.1804 

1,2595 

1415-322 

1415-322 

0768-101 

0768-101 

0768-101 

0.00 

t0.0000 

0.0000 

120 comprimés peiliculés, 500 mg 

1 comprimé pelliculé. 500 mg 

1 comprimé pellieul6, 500 mg 

1 comprimé pellicuié, 500 mg 

120filmomhulde tabletten, 500 mg 

1 filmomhulde tablet. 500 mg 

1 filmomhulde tablet. 500mg 

1 fllmomhulde tabiet, 500 mg 



a) Au § 440100, les spécia l i tés suivantes sont insérées: a) In 5 440100, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

A-16" 7732-092 1 flacon injectable 1000 mg 1 injediefiacon 1000 mg aplorsing G 1,5170 1,5170 
solution pour perfusion et injection. vaor infuîie en injeciie, 1000 mg 
1000 mg 

FLUCLOXACILLINE FRESENIUS KABl 2000 mg FRESENiUS KABl (voir aussi chapitre: 1 Iz ie  ook ATC: JOICFOS 
hoofdrtuk: 1) 

b) Au 5 610100, les spécialités suivantes sont insérées b) In 5 610100, worden de volgende spec ia l i te i ten  

A-16 .' 

A-16' 

1 Dénaminaiion 1 Benaming [DemandeurlAanvraqer) 1 

7732-100 

7732-100 

7732676 

FLUCLOXACILLINE FRESENIUS KABl250 mg FRESENIUS KABl (voir aussi chapitre: 1 Iz ie  ooK ATC: JOICFOB 
haofdstuk: 1) 

FLUCLOXACiLLlNE FRESENIUS KABi500 mg FRESENIUS KABl (vair aussi chapitre: 1 1 zie ook ATC: JOlCFO5 
haafdstuk: 1) 

Cet. 

10 fiacons injectables 2000 mg 
poudre pow solution pour 
perfusion et solution Injectable, 
2000 mg 

1 flacon injectable 2000 mg 
soluiion pour perfusion et injection, 
2000 mg 

7732-076 

1 flacon injectable 250 mg solution 
pour perfusion et injection, 250 mg 

A-15' 

Cade 

t o  injectieflacons 2000 mg 
poeder voor oplorsing voor 
infu'iie en injecrie, 2000 mg 

1 injectiefiacon 2000 mg opiarsing 
voor infurie en injedie, 2000 mg 

10 flacons injectables 250 mg 
poudre p 0 ~ 1 ~ 0 1 ~ t i o n  pour 
pertvrlon et solution Injectable, 
250 mg 

1 injectienacon 250 mg oplossing 
voor infusie en lnjectie, 250 mg 

7732-084 

7732-084 

10 fiecons injectables 500 mg 
poudre pour Sol~tion pour 
perturion et solution Injectable, 
500 mg 

1 flacon injectable 500 mg solution 
pour parfurion et injection, 500 mg 

Conditionnements 

G 

10 lnjectieflacons 250 mg poeder 
voor oplosring vaor infurie en 
injecrie, 250 mg 

G 

(0 injectieflaconr 500 mg poeder 
vaor oplossing voor infusie en 
injectie, 500 mg 

1 iojectieflacon 500 mg oplossing 
voor infusie en injeciie, 500 mg 

VerpakYingen 

28.62 

3,0340 

3,58 

0.4620 

G 

28.62 

3.0340 

3,58 

0,4620 

Ob5 
Opm 

7,15 

0,9230 

7.15 

0,9230 

P ~ x  
Prijs 

ex- 

Base 
de 
remb 
BasIr v 

1 II 



c) Au 5 610200, les spécialités suivantes sont insérées: c) In 5 610200, worden de volgende specialiteiten 

ingevoegd: 

200 gélules, 2 mg 

I gelule, 2 mg 

1 gélule. 2 mg 

1 gélule, 2 mg 

usinel 
buiten 
bedrijf 

8.51 

3.00 

17.46 

9,92 

0.0640 

0,0526 

0,0641 

LOPERAMIDE 

C-6 

C-6 

C-5 ' 

C-6 .' 
C-6"' 

200 capsules, hard. 2 mg G 

NV 

60 capsules, hard, 2 mg 

200 capsules. hard, 2 mg 

1 capsule, hard, 2 mg 

1 capsule, hard, 2 mg 

1 CBPBUI~, hard, 2 mg 

1 cap~ule, hard. 2 mg 

1 capsule. hard, 2 mg 

1 capsule, hard, 2 mg 

tegem 

ex- 
urine / 
buiten 
bedrijf 

8.51 

3.00 

17.46 

932 

0,0640 

0,0526 

0,0641 

G 

G 

G 

G 

G 

AB 2 mg 

4392-502 

4392-502 

4392-494 

4392-494 

7732-274 

7732-274 

7732-274 

d) Au 5 1320101. les spécialités suivantes sont insérées: d) In 5 1320101, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

1 

AUROBINDO 

60 gélules. 2 mg 

200 gélules, 2 mg 

1 gélule, 2 mg 

1 gélule, 2 mg 

1 gélule, 2 mg 

ATC: A07DA03 

2.65 

8.77 

0.0436 

2.65 

8.77 

0,0438 



e) Au !j 1470100, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 1470100 

a) La spécialité pharmaceutique entre en ligne de compte pour un 
remboursement si elle est utilisée pour: 

A-20 

A-20 ' 

A-20" 

A-20 '** 

. le traitement symptomatique du biépharaspasme: 

4247-763 

4247-783 

7732-332 

7732-332 

7732-332 

- ie traitement symptomatique de Vhémispasme facial: 

- l a  réduction des rymplômes du torticolis spasmodique (dyrtonie 
wruicaie). 

30 comprimés peiiicui6s. 600 mg1 
300 mg 

1 comprimé peliicuié, 600 mg1 300 
mg 

1 comprimé pellicuié, 600 mg/ 300 
mg 

1 comprimé pellicuié, 600 mg1300 
mg 

a') Pour le bénéficiaire qui. avant rentrée en vigueur de la présente 
réglementation. a déjà été traité avec ia spécialité pharmaceutique 
mentionnée dan$ le présent paragraphe et bénéficiait d'un remboursement 

G 

G 

G 

G 

30 fiimomhulde tabietten, 600 mg1 
300 mg 

1 filmomhuide tablet. 600 mg1 300 
mg 

1 fiimomhuide tabiet. 600 mg1300 
mg 

1 filmomhulde tabiet. 600 mg1 300 
mg 

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

Paragraaf 1470100 

a) De farmaceutische speciaiiteit kamt in aanmerking voor vergoeding indien 
r i j  gebruikt worden voar : 

143.63 

f22,52 

4,5660 

4,3290 

4,6333 

de rymptomatiîehe behaodeiiog van Olefamspasme: 

-de symptomatische behandeiing van hemifaciaiisîpasme; 

-de reductie van de symptomen van rpasmodische tonicolie (cervicale 
dystonie). 

a') Voor esn rechthebbende die. v66r het in werking treden van dit beriuit, 
reeds werd behandeid met de farmaceutische speciaiiteit die in deze 
paragraaf Wordt vermeld en die werd vergaed overeenkomsiig de 

143.63 

922.52 

4.5660 

4,3290 

4,6333 

pour cene spécialitéseion l e i  coidiiions mentionnées dans le texte voorwaarden vaar dere speciaiiteit vermeld in de overeenkomstige 
règlementaire correspondant du chapitre IV. et qui remplissait les candlions regiemenieringstekst van hoofdsiuk IV en die "66, aanvang van de 
figurant au point a) avant le début du traitement, la proiongalion de ce behandeiing aan de voorwaarden vermeid onder punt a) voldeed, kan de 
remboursement peut erre accordée. Verienging van deze terugbetaiiog toegekend worden. 

0.00 

0.0000 

b) .e remborrsemenl ae cette rpec al le do! etrs oemanae par un meoec n 0,  De vcrgoed ng van oeze lpec a l e t  mael aangevraaga Boraen aoor een 
rpec!al sle en ne.ro ove o.. en ophlaimo'og e an9 rpec ai rt n de ne-roiog e of in bc ollalmalogie 

0.00 

0,0000 

CI Le nombre de conditionnements remboursables tiendra cmpte  d'une c) Hel aantai vergoedbare verpakkingen l a i  rekening houden met een 
posologie maximum, conforme aux dispaîitions mentionnées dans le maximale posologie, overeenkamstig de bapaiingen die in de Samenvatting 
Résumé des Caractéristiques (RCP) du produit concerné. van de Kenmerken van het Praduct (SKP) van de betreffende rpecialitelriin 

vermeid. 

d) Le remboursement est accordé sur base d'une demande électronique 
introduite par le médecin spécialiste identifié et authentifié par la plateforme 
eHeaith et mentionné au point b), qui aneste qu'iileile s'engage a tenir à ia 
dispolition du medecin-conseil las éléments de preuve établissant que le 
bénéficiaire se trouve dans la situation attestée. 

e) Le remboursement ne peut étre accordé que si le pharmacien 
dispenîcheur dispose. préalablement à la dirpensation, d'une preuve de 
raccord visée au point d). 

d) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronirche aanvraag 
ingediend daor de via e-Heaith piatform geldentificeerde en 
geauthentificeelde arts-speciaiirt vermeid onder punt b) die daardaoi 
verkiaari dat hijlrij zich er toe uerbindt om net bewijsmateriaai. waaruit biijkt 
dat de rechthebbende rich in de verkiaarda toestand bevindt, ter berchikking 
te houden van de adviserend-ans. 

e) De vergoeding mag aiieen worden taegekend als de betrokken 
riekenhuisapotheker, vaoraieer hijlzij deze speciaiiteit verstrekt, beschikt 
over een kopie van het document bedoeid in punt d). 

f )  Au § 1640000, les spécialités suivantes sont insérées: f) In § 1640000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination 1 Benaming (DemandeurlAanvrager) 

1 GABAPENT~NE EG (PI-pharma) 300 mq Pi-PHARMA (voir aussi chadlre: i I z ie  ook ATC: NO3AXl2 1 



g) Au g 2030000, les spécialités suivantes sont supprimées: g) In 3 2030000, worden de volgende specialiteiten 
qeschrapt: 

hoofdst~k il 

- 
Dénomination 1 Benaming (DemandeurlAanurager) 

0.00 

0,OO 

0,0000 

120 comprimés peliiculés, 500 mg 

19.51 

1 ,  

35.88 

25.58 

0,1651 

0,1356 

0,1562 

0.00 

0.00 

0,0000 

G 

G 

G 

G 

G 

Obs 
Opm 

Cat. 

R 

R 

R 

A-28 "' 

1 comprimé pelliculé. 500 mg 

1 comprimé peliicuié. 500 mg 

1 comprimé peliicuié. 500 mg 

19.51 

11,51 

35.88 

25,58 

0.1651 

0.1356 

0.1562 

90 capsuler, hard. 300 mg 

200 capsuler, hard, 300 mg 

1 capsule, hsrd, 300 mg 

1 cap~uie,  hard. 300 mg 

1 capsule, hard. 300 mg 

A-5 

A-5 

A-5 " 
A-5 .' 
A-5 ..+ 

XELODA 150 mg ROCHE (voir aussi chapitre: I I  zie ook ATC: LOIBCOB 
hoaldrtuk: ii 

Cade Conditionnements Verpakkingen 

60filmomhuldetabletten. 150 mg 

1 filmomhulde tablet, 150 mg 

1 filmomhuldetabiet. 150 mg 

1415-314 

1415-314 

0788.093 

0768-093 

120 filmomhulde tablette", 500 mg 

60 comprimés pelliculés, 150 mg 

1 comprimé peliiculé, 150 mg 

1 comprimé pelliculé. 150 mg 

XELODA 500 mg ROCHE (voir aussi chapitre: I I  r i e  ook ATC: LOlBC06 
hooldîtuk II 

0768-093 

1 filmomhulde tablet, 500 mg 

1 f~lmomhulde tablet, 500 mg 

1 1 fiimomhuide tablet, 500 mg 

4283-602 

4283-602 

4284-782 

4284-782 

7732-365 

7732-385 

7732-365 

- 

h) Au § 2270101. les spécialités su ivan tes  sont insérées: h) In 5 2270101. worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

90 gélules, 300 mg 

200 gelules, 300 mg 

1 gélule, 300 mg 

1 gélule, 300 mg 

1 geiule. 300 mg 

1 comprimé peliiculé, 150 mg 1 film~mhuldetablet. 150 mg R 



pour perfusion (intraveineuse). 
0.04 mglmL 

voor iniraveneuze infurie, 0.04 
mglmL 

k) Au § 2380000, les spécialités suivantes sont insérées: k) In § 2380000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Denomination 1 Benaming (DemandeurlAanvrager) 

Cal. 

i) Au ?j 2270102, les spécialités suivantes sont insérées: i) In 5 2270102, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

8-279 *' 

Code 

7732-316 

CDnditionnementE 

0.04 rnglmL 

1 flacon injectable 100 mL solution 
pour perfusion (inliaveineuse). 
0.04 mglmL 

VerpakKingen 

m g l m ~  

1 injeciieflacon 100 mL aplossing 
VOOT intraveneuze infusie, 0.04 
m g l m ~  

Obs 
Opm 

G 

Prix 
Pejs 

ex- 
Usinel 
buifen 
bedrijf 

100.0100 

Base 
de 
remb 
BasiS v 
tegem 

ex- 
usine I 

100,0100 

1 II 



1) Au 5 2680000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 2680000 

La specialité est remboursée en catégorie B si elle est administree, en 
deuxième ligne après une réponse Insuffisante ou des effets secondaires 
inacceptable* liés au traitement avec raxybutynine, pour le traitement de 
bénéficiaires orésentant une vessie neuroloaioue avec hvoeractivité vésicale. ~ ~~ - .  
Secondaire a une léaian cerébraie ou médullaire haute 

SUI base $une demande d'un medecin spécialiste en gynecologie au en 
uroioaie. mentionnant le diagnostic et stipulant qu'il tient les éléments de 
p l e ~ ~ e  con1 iman! ce diagnonic a la a rpor i lon o. méoec n-conrei ce. -c 
oe ire a~ oénef cia re 1 a.loi ra%n oonl e rnode!e est f ké 50-L d' (le 
1 annexe III b. présel1 arréle e l  dcnl ia o a e e  ae va lo 16 est .I m Iéc 

Le remoaurremenl s im~ tane  oer rpec a ter appartenant a. gro-pe de 
remoo.rsemenl 8-265 n'er1,cnî r 8utor:se 

1) In 5 2680000, worden de vergoedingsvoornaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 2680000 

De specialiteit wordt vergaed in calegorie B a15 het wordt toegediend ln 
tweede lijn na onvaldoende respons of onaanvaardbare nevenwerkingen van 
een behandeling met oxybutynine, bij de behandeling van iechthebbenden 
met een neuragene blaas met hyperactivileit van de blaaî, te wijten aan een 
cerebrale lerie of een letsel aan het hage rusgenmerg. 

Op baSiS van een aanvraag van de arts-apeciaiist ln de gynaecoiogie of in de 
urologie. waarin de diagnose wordt vermeld en waarin hij vermeldt dat hi] de 
oewsst.*ken o e oeze o agnore bererl gen ter berchinnng houal ran  oe 
a jv  rereno.anr even aeze laacsle aan de rechlheboenae de rnacntiging a l  
timman nef ~ O O C I  I beoaao ooaei'a' ran o aao II van d I bes ..l en 

~~~ ~ ~~ ~ ~ , - - ~  . - 
waarvan de geldigheidsduur onbeperkt is. 

De gelijktijdige vergaeding van de speciaiiteiten met vergoedingsgroep 8-265 
iî nooit taegestaan 

m) Au 5 2680000, les spécialités suivantes sont insérées: m) In 5 2680000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 



n) Au 3 3270100, les spécialités suivantes sont insérées:  n) In § 3270100. worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd :  

8-265 '" 7732-142 

A-76" 

BORTEZOMIB 

A-76 + 

A-76 " 

FESOTEROOINE EG 8 mg EUROGENERICS ATC: G04BD11 

1 comprimé à libération prolongee, 
4 mg 

8-265 

8-265 

5265  

8-265' 

8-265 " 

8-265 "* 

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

7732-118 

KRKA 3.5 

7732-126 

7732-128 

7732-126 

1 tablet met verlengde afgifte, 4 mg 

4426-722 

4426-722 

4426-730 

4426-730 

4426-748 

4426-748 

7732-159 

7732-159 

7732-159 

pour soiution pour injection, 
infusion ou inhalation, 1 mg 

1 flacon Injectable 1 mg poudre 
pour solution pour injection. 
infusion ou inhalation, 1 mg 

mg KRKA 

1 fiacon injectable 3,5 mg 
poudre pour solution injectable, 
4 5 m g  

1 flacon injectable 3.5 mg poudre 
pour soiution pour injection, 
infusion ou inhalation, 3.5 mg 

1 flacon injectable 3.5 mg poudre 
pour 10Iution pour injedion. 
infusion ou inhalation, 3.5 mg 

G 

30 comprimes liberalion 
pmlongée, 8 mg 

84 camprimés a libération 
prolongée, 8 mg 

100 cmpiimes 3 libération 
prolongée, 8 mg 

1 comprimé à liberation prolongée, 
8 mg 

1 comprimé & libération prolongée. 
8 mg 

1 comprimé à libération prolongée, 
8 mg 

piossing vaor injectie, infusie of 
inhalatie, 1 mg 

1 injectieflacon 1 mg poedervoar 
oplossing voor injectie, infusie of 
inhaiatle, 1 mg 

D.D.(KRKA BELGiUM) 

f injecrienacon 3.5 mg poeder 
voor oplossing voor Injectie, 3.5 
mg 

1 injectienacon 3.5 mg poeder 
voor aploîsing voor injectie, 
inluSie of inhalalie. 3.5 mg 

1 injectieflacon 3.5 mg poeder 
voor oplassing vaor injectie. 
infurie of inhalatie, 3.5 mg 

0.5467 

G 

G 

G 

30 tabietten met verlengde afgifte, 
8 mg 

84 tabienen met verlengde afgifte, 
8 mg 

100 tabietten met veriengde 
afgifte, 8 mg 

1 tablet met veriengde afgifte, 8 mg 

1 tablet met verlengde afgifte. 8 mg 

1 tablet met Veriengde afgifte, 8 mg 

0,5487 

28.81 

19,41 

58.36 

43'49 

61,87 

48-32 

0,5633 

0.5122 

0,5724 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

11 7,6700 

361.32 

390,1100 

383,0000 

0.0890 

28.81 

19.41 

56.36 

43.49 

51.87 

48.32 

0,5633 

0,5122 

0,5724 

117,6700 

561.32 

390,1100 

383,0000 

0.1498 

ATC: LOlXGO1 

4.61 

8.46 

9.23 

0,0923 

7.74 

14.24 

15.00 

0,1500 



pour solution pour injection, opiasring voor injectie, infusie of 
infusion au inhalation, 1 mg 

pour solution pour injection, oplossing voor injectie, infusie of 
infusion ou inhalation, 1 mg inhalatie, 1 mg 

80RTEZOMiB KRKA 3.5 mg KRKA O.O.(KRKA BELGIUM) ATC: LOlXGOl 

361.32 

390,1100 

383.0000 

361.32 

390,ttOO 

383.0000 

G 

G 

1 injecrieflacan 3,5 mgpaeder  
voor opfoasing voor injectie, 3,5 
m g  

1 injectieflacon 3.5 mg poeder 
voor oplosîing voor injectie. 
infusie of inhalalie. 3.5 mg 

1 injectieflacon 3.5 mg paeder 
vaor opiosîing vaor injectie. 
Infurie of inhaiatie. 3.5 mg 

f fiacon injectable 3.5 m g  
poudre poursolut ion injectable, 
3.5 m g  

1 fiacon injectable 3.5 mg poudre 
pour solution pour injection, 
infuîion ou inhalation, 3.5 mg 

1 fiacon injectable 3.5 mg poudre 
pour soiution pour injection, 
infusion OU inhalation, 3.5 mg 

A-76 ' 

A-76 " 

7732.128 

7732.126 

7732-126 



7732-126 1 flacon injectable 3.5 mg poudre 1 injectieflacon 3,5 mg poedcr 1 -  l I 1 G I39O,ltO@ 1 330,1100 1 1 1 
pour soiuiion pour injection. voor opiorsing vaor injectie, 
infusion OU inhalation, 3.5 mg infufie of inhaiatie, 3.5 mg 

7732-126 1 nacon injectable 3.5 mg poudre 1 injectieflacon 3.5 mg poeder I A.76.. I I 1 G 1 383,0000 1 383.0000 1 / 1 
pour solution pour injetitflan. voar oplossing voor injectie, 
infusion ou inhalation, 3.5 mg infusie of inhalatie, 3.5 mg 

q) Au § 3520000, les spécialités suivantes sont insérées: q) In 5 3520000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

r) Au § 3660000. les spécialités suivantes sont insérées: r) In § 3660000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

1 capsule, hard, 5 mg 

1 capsule. hard. 5 mg 

6-88 ' 

8-88 " 

s) AU § 3670000, les modalités de remboursement sont s) In § 3670000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
remplacées par les modalités suivantes: vervangen als volgt: 

Paragraphe 3670000 Paragraaf 3670000 

Le médecin-conseil peut autoriser le remboursement en catégorie A de la De adviserend-arts mag de vergoeding in categorie A  maehtigen van de 

7732-324 

7732-324 

1 flacon injectable 100 mL roluiion 
pour perfusion (intraveineuse), 
0.06 mglrnL 

1 flacon injectable 100 mL solution 
pour perfusion (intraveineuse), 
0.05 mg/mL 

1 injeaieflacon 100 mL oplassing 
V O O ~  intraveneuze infusie. 0.05 
mglmL 

1 injectiefiacon 100 mL oplossing 
vaor intraveneuze infusie, 0.05 
mglmL 

G 

G 

153,5300 

146,4200 

153,5300 

146.4200 



spec a te pnaimare~t qLe a oarc de coi rt rnéthalc 8 11 s ag t du tra.lemen1 
a nfeci onr respirato ier a Pse.domonar cnez des pal ents so.ffrant de 
m-cob IC~OOSC 

Dans ce car rauiarisation du médecin-conseil est subordonnée a ia réception 
d'un certificat du médecin spécialiste traitant qui atteste: 

1) que le bénéficiaire est atteint de cette affection; 

2) que' le bénéficiaire présente une infection respiratoire liée a 
Pseudomonas sensible à la coiistine; 

3) éventuellement, que réiat du bénéficiaire justifie la répétition d'une 
telle cure. 

Sur base de ce cenificat. le médecin conseil déiivre au bénéficiaire 
I'atlestation dont le modèle est fixé sous 'b' de I'annexe III du présent ariëté, 
et dont la durée de validité est limitée a une période de douze mois 
maximum. 

famaceutische specialiteit op basis van colirtimethaat indien het gaat om de 
behandeiing van luchiwegeninfecties met Pseudomanas bij patiënten die 
lijden aan mucoviscidose. 

ln da1 geval is de machtiging van de adviserend-ans anderworpen aan de 
ontvangst van een getuigschiiii waarin de behandelende arts opecialist 
attesteert: 

1) dat de rechthebbende door deze aandoening iî aangetast; 

2) dat de rechthebbende een respiratoire aandaening met Pseudamonas 
heeft door een klem gevoelig aan coiistine, 

3) eventueei, dat de toestand van de rechthebbende een herhaling van 
een dergalijke behandeling rechtvaardigl. 

OD baSiS van deze qetuigschriit. levert de adviserend-ans aan de  
re'chthebbende e e n i ~ t e ~ t  af waarvan het mode1 is bepaald ander 'b" van 
bijlage III van dit berluii. en waarvan de geldigheidsduur lot een periode van 
maximum iwaaif maanden is beperkt. 

Lauiorisatian de remboursement peut être prolongée pour de nouvelies De machtiging voor vergoeding kan verlengd worden vaor nieuwe periodee 
périodes de 12 mois maximum sur base d'une demande motivée, délivrée par van maximum 12 maanden op basis van een gemotiveerde aanvraag door de 
le médecin traitanl au médecin-conseil de rorganirms assureur. behandeiende ans berorgd aan de adviserend-ans van de 

t) Au g 3670000, les spécialités s u i v a n t e s  sont insérées: t) In 5 3670000. worden de volgende specialiteiten 
in~evoegd: 

u) Au g 3780000. les spécialités suivantes sont insérées: LI) In § 3780000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination 1 Benaming (DemandeurlAanvrager) 

GIM 

G 

G 

60 injectieflacons 2000000 LU. 
2000000 iu 

i injectiefiaeon 2000000 iU 
oplosring voor injectie en inhalalie, 
2000000 IU 

t injecriefiacon 2000000 IU 
oplossing voor injectie en inhalatie, 
2000000 iU 

A-16 

A-16' 

A-16.' 

544.08 

488.58 

8,7500 

8,6315 

4335-865 

4335485 

0782-631 

0782-631 

Prix 
Prijs 

ex- 
u s i n e l  
buire" 
bedr i j i  

Obs 
Opm 

60 flacons injectables 2000000 iU, 
2000000 iu 

1 flacon injectable 2000000 LU 
soiution injectable el pour 
inhaiation. 2000000 iU 

1 flacon injectable 2000000 iU 
~0lut ion injectable et pour 
inhalation, 2000000 iU 

Cet. 

544.08 

488.58 

6,7500 

8.6315 

Base 
de 
remb 
Bari* v 
tegem 

ex- 
u s i n e l  
buiten 
bedr i j i  

Conditionnements Code Velpskkingeh 

0.00 

i 

0.00 

ii 



ertusion (intraveineuse), 25 ntraveneuze infurie, 25 

v) Au § 4130100, les spécialités suivantes sont insérées: v) In 5 4130100, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination 1 Benaming (DemandeurlAanvraqer) 1 

1 A-65. ( 7732-134 1 1 gélule, 12.5 mg 1 1 capsule, hard, 12.5 mg 1 G 1 16.6613 1 16,8613 1 l 
A-85 " 

A-65 ' 

A-65'* 

7732-134 

A-65 " 7732-175 

SUNlTlNlB KRKA 25 mg KRKA 0.0 (KRKA BELGIUM) ATC L01EXO1 

7732-167 

7732167 

A-65" 

1 gélule. 12.5 mg 

7732-187 

SUNlTlNiB KRKA 50mg KRKA D.D.(KRKA BELGIUM) ATC: LOI EX01 

1 gélule. 50 mg 

30 gélules, 25 mg 30 capsules, hard, 25 m g  1 1 941.00 1 941.00 1 1 
1 gélule, 25 mg 

1 gélule. 25 mg 

A-65 ' 

I 
SUNlTlNlB TEVA 12.5 mg AREGAPHARMA ATC: LO1EXOl 

7732-050 1 gélule, 25 mg 

1 capsule. hard, 12.5 mg 

1 capsule, hard. 50 mg 

A-65 ' 
A-85 " 

SUNlTlNlB TEVA 50 mg AREGA PHARMA ATC LOlEXOl 

1 capsule, hard. 25 mg 

1 capsule, hard, 25 mg 

7732-175 

7732-175 

G 66,4973 66,4973 

1 capsule, hard, 25 mg 

A-65 ' 

A-65 " 

G 

7732-043 

7732-043 

7732-043 

G 

G 

30 gélules, 50 m g  

1 g6lule. 50 mg 

SUNlTlNlB TEVA 25 mg AREGA PHARMA ATC: LOl EX01 

G 

7732-088 

7732-068 

7732-068 

16,6243 

28 g6lules. 12,5 m g  

1 gélule. 12.5 mg 

1 gélule, 12.5 mg 

A-65 ' 

16.6243 

33.4657 

33,2467 

30 ~apsules, hard, 50 m g  

1 capsule, hard, 50 mg 

33 2489 

28 gélules, 60 m g  

1 gelule, 50 mg 

1 gelule, 50 mg 

33.4857 

33,2487 

28 capsuleo. hard, 12.5 m g  

1 capsule, hard, 12,s mg 

1 capsule, hard, 12.5 mg 

7732-050 

7732-050 

33.2469 

G 

28 capsules, hard, 50 m g  

1 CapSule, hard, 50 mg 

1 capsule, hard, 50 mg 

G 

G 

28 gélules, 25 m g  

1 gélule. 25 mg 

1882,OO 

66.7343 

G 

G 

1882,OO 

66,7343 

439.13 

16,8782 

16,6243 

28 capsuisr, hard, 25 m g  

1 capsule, hard, 25 mg 

439.13 

16,8782 

16.6243 

1758,53 

66.7511 

66,4971 

G 

1758.53 

66,751 1 

66,4971 

878.27 

33,5029 

878,27 

33,5029 



w) Au 5 4130200, les spécialités suivantes sont insérées: w) In 5 4130200, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

RKA 0.0. KRKA BELGIUM 

A-65 ' 
A-65 '. 
SUNlTlNlB 

A-65. 

A-65 *' 

7732.050 

7732-050 

TEVA 50 mg 

7732.088 

7732-068 

7732-068 

x) Au 5 4590000, les spécialités suivantes sont insérées: x) In 5 4590000, worden de volgende s~ecialiteiten 
ingevoegd: 

Dénominatien i Benaming (DemandeurlAanvrager) 

1 gélule, 25 mg 

1 gélule. 25 mg 

II 

1 capsule, had .  25 mg 

1 capsule, hard. 26 mg 

I Base 
de 
remb 
Basis Y 

legem 

ex- 
usi"e/ 
buitsn 

G 

G 

AREGAPHARMA 

Prix 
Prils 

ex- 
usine / 
buiten 
bedriji 

ATC: LOIEXOI 

28 g6lules. 50 mg 

1 gélule, 50 mg 

1 gélule, 50 mg 

0b5 
Opm 

33,5029 

33.2489 

28 capsules. hard, 50 mg 

1 capsule, hard, 50 mg 

1 capsule, hard. 50 mg 

Verpakkingen 

33,5029 

33,2489 

i756.53 

66.7511 

66,4971 

G 

G 

Conditionnements Ca!. 

1756,53 

66,7511 

66,4971 

Code 



1 Capsule. hard, 25 mg 

21 capsules, hard. 5 mg 

I capsule, hard. 5 mg 

1 Capsule, hard, 5 mg 

y) Au § 4690000, les spécialités suivantes sont insérées: y) In g 4690000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination / Benaming (DemandeurIAanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Prix 
Prijs 

ex- 
usine / 
bviten 
bedrijf 

Ob5 
Opm 

Base 
de 
remb 
Baais v 
tegem 

ex- 
usine 1 
buiten 
bsdryf 

I II 



z) Au g 4740000. les spécialités suivantes sont insérées: z) In § 4740000. worden de volgende specialiteiten 
inoevoeod: 

PRAMiPEXOL EG 0.26 mg EUROGENERICS ATC: N046C05 

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

6-230" 

4.87 

0,0487 

8.19 

0,0819 

G 

O 

G 

G 

100 tablette" met veriengde 
afgifte, 0.26 mg 

1 tabiet met verlengde afgifte. 0.26 
mg 

1 tabiet met verlengde afgifle, 0.26 
mg 

1 table1 met verlengde afgifte, 0.26 
mg 

8-76 

6-76 * 

6-76" 

6-76 "' 

7732-324 

30.71 

21.06 

0,2718 

0,2232 

0,2606 

4426-821 

4426-821 

7731-169 

7731.169 

7731-169 

paur perfusion (intraveineuse). 
0.05 mgIrni 

1 flacon injectable 100 mL solution 
paur perfusion (intraveineuse), 
0.05 mglmL 

30.71 

21.06 

0,2718 

0,2232 

0,2608 

100 comprimés à libération 
prolongée, 0.26 mg 

1 comprime à liberaiion prolongée, 
0.26 mg 

1 comprimé à libération pmlongée. 
0.26 mg 

1 comprimé a libération prolongée, 
0.26 mg 

voor intraveneure infuîie, 0.05 
mglmL 

1 injectieflacon 100 mL oplossing 
voor intraveneuze infusie, 0.05 
mglmL 

G 146,4200 146.4200 



ab) Au 5 5430000, les spécialités suivantes sont insérées: ab) In 5 5430000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

0-230 " 

1 EVEROL~MUS SANOOZ 10 mo SANDOZ ATC: LOIEGO2 1 

7732-324 

I 1 tabiet. 5 mg 

1 tabiet. 5 mg 

A-65 - 

ac) Au 5 5450000, les modalités de remboursement sont ac) In 5 5450000, worden de vergoedingsvootwaarden 
remplacées par les modalités suivantes. vervangen als volgt 

Paragraphe 5450000 Paragraaf 5450000 

a) La spécialité pharmaceutique entre en ligne de compte pour un a) De farmaceutische specialiteit kwnt in aanrnerking voor vergoeding indien 
remboursement si elle est administrée à un enfant bénéficiant d'une prise en le 1s toegediend aan een rechthebbend kind dat oegenomen is in het kader 

0.05 mgimL 

1 flacon injectable 100 mL soiutian 
pour perfusion (intraveineuse), 
0,05 mglmL 

7732-387 

7732-381 

. . 
charge dans le cadre d'une Convention de Rééducation avec un c e i r e  de van de &vaiidatieovereenkornst mel een Cerebrai Paisy-Referentiecentrum 
Référence en infirmité motrice d'origine cérébrale (IMOC). et pour autant que en voor zover de behaodeliog toegedisnd 1s overeenkomrtig de bepalingen 
le traitement soit adminiriré confamément aux dispositions des 55 t e r  et 2 van de $5 1 en 2 van artikei 10 van dele overeenkomst. 

mglrnL 

1 injectiefiacon 100 mL opiossing 
voor intraveneure infusie, 0.05 
m g i m ~  

G 

de I'artide 10 de cette Convention 

a') Pour ie bénéficiaire qui, avant rentrée en vigueur de la présente a') Vaor een rechthebbende die, vo6r hei in werking ireden van dit berluit 

146,4200 

30 comprimés, 7 o m g  

1 comprimé. 10 mg 

rcg.ernentat an a ~ 6 . d  et6 sa te arec a rpécia'té pharmaceiiiq.e r e ~ d 5  ilerd behandc d met oe farmac?.t scne specai tsit d e n aeze 
rnenlonne? aanr e prcsent pilragnphe el E&nétcia t a un remoo.rsemrnl paragiaaf v.ordt verméo en d e  werd veigocd overecnn0nn.g ae 
03-1 cette snéc a le  tcton i r s  cono i onr rnenizonnées dons le texte bDDMBarden voor aeze S D ~ L  alle t verme d in dc overeenramstioc 

146,4200 

7003.88 

35.7073 

~- . ~ ~~ 
~ ~ 

;~ruiemeniaire carresoondani du ChaDitre IV: et au i i e rn~ i i ss i t  les conditions reoiementerinostekst van hoafdîtuk IV en die u6br aanvana van de 

30 tablette", 70 m g  

1 tablet, 10 mg 

f003.88 

35.7073 

. . 
fi&rant au point a) aiant le début d i  traitement, la proiongalion de ce 

- 
behandeiing aan de voonvaarden vermeid onder punt a) uoideed, ka" da 

rembo~r~ement  peut étre accordée. verienging van dere terugbeialing taegekend warden. 

G 

b) Le remboursement de cette spécialité doit être demandé par un médecin b) De vergoeding van deze specialiteit moet aangevraagd worden daor eeo 
spécialiste appartenant à réquipe visée a rarticie 5 ,  g 2 de la Convention ans-speciaiist behorend tol het team vernoemd in artiksi 5, 5 2 van de 
s~smentionnée. hierboven vemeide overeenkomst. 

cl -e  nomore oe  conoit anncmenlr remoo.rsabies t endra com0:e o .ne c) Hot aanlai verqoeooare veipakkinqen ra reren ng no40zo met eeo 
POSO 09 e m8xim.m. conionne a.x O SPOS !ions ment onnéeî (lunr e ma* male posologie overeenromst g ae oepai.ngen o e  n de Samenuatling 
R&r.mé der Caiaméiirtiq.er (RCP. a. pr0ou.t concerne van oc Kenmcrsen van net Proadci (SKP, van de oeireffenoe specla le! r . n  

vernieid. 

d) Le remboursement est accordé sur base d'une demande électronique d) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een eiektmnische aanvraag 
introduite Par le médecin eoéciaiiste identifié et authentifié D a i  la oiatefornie inoediend door de via e-Heaith Dlatfarm oeïdentificeerda en . . 
eHeaith et mentionné au ia io t  b), qui atteste qu'illelle s'engage a tenir à la g&ulhenlificeerde ans-speciaiist vermeid ander punt b) die daardoar 
di5po~ition du médecin-conseil les éléments de preuve étabiiîrani que le verkiaart dat hijhij zich er tae Verbindt om het bewijsmaleriaal, Waaruit biijkt 
bénéficiaire se trouve dans la situation attestée. ainsi que les références du dat de rechthebbende zich in de verkiaarde toestand bevindi, aisoak de 
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1 capsule, hard. 12.5 mg 

caprule, nad,  25 mg 

a 9  Au § 6360000, les spécialités suivantes sont insérées: a9  In § 6360000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

A-65. 

A-65 " 

EVEROLIMUÇ 

A-65 

A-65'. 

7732-381 

7732-381 

7732-381 

SANDOZ 5 

7732-373 

7732-373 

7732-373 

30 comprimes. 10 mg 

1 comprimb, 10 mg 

1 comprimd, 10 mg 

mg ÇANDOZ 

30 comprimés, 5 mg 

1 Comprimé, 5 mg 

1 comprimé, 5 mg 

30 tablette", 10 mg 

1 tabiet, 10 mg 

1 table!, 10 mg 

30 tablette", 5 mg 

1 tablet, 5 mg 

1 tablet, 5 mg 

G 

G 

G 

G 

1003.88 

35,7073 

35,4703 

708,62 

25,2750 

25,0380 

1003.88 

35,7073 

35,4703 

708,62 

25.2750 

25,0380 

ATC: LOI EGO2 



ag) Au g 6370100, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 6370100 

ag) ln 5 6370100, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 6370100 

ai La spCc a lé fa I oo:el o ~n rcmDoursemenl en categor e A si  e. e e n  
prerci:c p0.i 'aamn nialion a oxygeaolnérape oe coune d ~ r é e  chez oer 
bCnef.2 a ier atientr o hypoxCm e a g.e qui r am6 tore avec usago 

a) De epecialiteit kamt voar vergoeding in aanmerking in calegorie A, 
wanneer ze is voorgeîchreven voor korte termijn toediening van 
ruurrtoftherapie bij rechthebbenden met acute hypoxemie die verbetefi door 
zuurrtofgebruik. 

b) De voarschrijvende arts vermeldt op het vaorschrift dat maximaal vaor 1 
maand wordt opgesteld naast de wettelijke vermeldingen die amschreven r i jn 
in het koninklijk besiuit van 8 juni 1994 lot vaststeliing van het model van 
voorîchrijfdacument belreffende de verstrekkingen van farmaceutische 
produclen te" behoeve van niet in een ziekenhuis opgenomen 
rechthebbenden. eveneens de volgende aanduidingen : 

d'oxygène. 

b) Le médecin prescripteur mentionne sur la prescription, établie paur 
maximum un mois, les mentions légales décrites dans I'arrété royal du 8 juin 
1994 fixant le modèle de document de prescription des prestations de 
fournitures pharmaceutiques pour les bénéficiaires non hospitalisés. en pius 
de3 indicalions guivantes : 

axygéne gazeux prescrit par maximum 1 moiî, gasvormige zuuiîtof per maximum van 1 maand vaargeschreven 

- l e  dosage (iilre par minute et nombre d'heures par jour). 

- l e  cas échéant. I'humidificateur d'oxygène. 

c) Le médecin prescripteur évalue le traitement qu'il a prescrit en fonction de 
I'améiioration de I'hypoxémie et la mentionne dans le dossier médical tenu 
pour ce bénéficiaire; ii examine, selon le type de bénéficiaire, si celui-ci entre 
en ligne de compte pour une convention rééducation fonctionnelle par 
oxygénothérapie de longue durée 6 domicile paur insuffisance respiratoire 
chronique grave. 

- d e  dasering (in iiler per minuut en aantal uren per dag), 

- in voorkomend geuai, de zuurstomevochtiger. 

C )  De Voarschrijvende arts evaiueen Lijn vaorgeîchreven behandeling op 
verbetering van hypoxemie en vermeldt dit in het medisch dossier dat voor 
deze rechthebbende wordt bijgehauden ; hij roekt alnaargelang hettype 
rechthebbende of deze in aanmerking komt voor een revalidatie conventie 
langdurige ruurstaftherapie thuis wegens ernstige chronische 
ademhalingsinsufficiëntie. 

d) Le médecin prescripteur tient compte du non remboursement simultané d) De vaorrchrijvende ans haudt rekening met de niet -gelijktijdige 
d'une des spécialités inscrites dans le présent paragraphe. avec un vergoeding van een speciaiiteit ingesehreven in de huidiue paragraaf. met 
oxyconceii1rJie.r er'o. oe a~ygéne  medlcal. qu ae sa.! c pem er mo r OP 
iurage o oxygene mcdcal qu 3e o. d ~ r .  oxyconcenlrale.i danr e caore oe 
13 convent on rem-cal on po.i oxbgenotnsrap e 

een oxyroncenlra'ai en a l  v oe oaie rneaiscne z.~rstal. lcnz ae Is te  maand 
"an geor..r van v oc baie med rcne r .~rr lof ol ecn oifroncenlraior in ne! 
\aocr "or. de rcva date-co?<en!ic 2~.<zlallherap 2 

e) Le médecin prercnpteur lient compte d'une durée totale pour 
I'oxygénothérapie de maximum 3 périodes par an avec un maximum d' 1 
moiî par période. 

e) De voarschrOvende arts houdt rekening met een maximale temi jn  van 
zuurstofbehandeling van maximaai 3 periodes perjaar met een maximum van 
1 maand per periode 

f l  Sur base d'une demande circonstanciée dOmen1 motivée établie Dar le 1) Op basis van een behoarlijk gemotiveerde aanvraag. waarbij de  hypoxemie 
kiinisch gedocumenteerd wordt en dat is apgeîteld daar de behandelende 
ad*. reikl de adviserend-arts aan de rechthebbende een machtiging uit 
waawan het model is bepaaid 0nder-e. van bulage III van dit besiuit, en 
waarvan de geldigheidsduur beperkf is ta1 maximaal 3 periodes van telkens 

médecin traitant, dans laquelle I'hypoxémie est cliniquement documentée, le 
médecin conseil délivre au bénéficiaire I'autorisation dont le modéle est fixé 
sous "e' de I'annexe il1 du présent arrété et dont la durée de validité est 
limitee à maximum trois periodes de chacune 1 mais maximum. Le 
pnarmac en oa t allachir cette ad1or.raion a a oein ere prercr pl on - e  
meaec n prescr p1e.r pe.1 demande par an max n.m tio r per.odes oc 
rcnco.rscmenidLne o.rée o un mo r maxmdm cnac.oe 

maximaa t maand De apotne6er oient deze mdenl ging te necntcn u3n hcl 
i i lotlfe vaorsçhr 11 De ~aorrcrri  .ende ans Kan pcr ,3ai madmaû dr e 
p~rtoaes 101 vergoea ng van ielrens mazimaa l miand aanvragen 

g) Le remboursement prévu au présent paragraphe 6370100 ne s'applique 
pas 

g) De vergaeding vaamien in vaoriiggende paragraaf 6370100 i s  niet van 
toepassing 

1' aux bénéficiaires hospitalisés, au sens de i'aificle 34. 6'. de la Loi du 
14 juillet 1994; 

I D  OP gehospitaiiseerde rechthebbenden. volgens artikei 34, 6'. van de 
Wetvan 14 juli 1994: 

2' mr benet c i3  ier aamis en hdpiia cn.r.rgicalde)o.r p0.i esques es1 
elfeclLee L C ~  prd~tation q~ fig.ra aanr annede 3 O ( < r t e A l  de larréze 
ro,al o. 25 aYr 2002 reial 1 a a f  xalon el a û qu daion o. ouoget oer 

2' op rechthebbenden opgenomen in een chimrgisch daghospitaal bij wie 
een verstrekking opgenomen in de bijlage 3, 6 (IJst A) van het koninklijk 
bssluit van 25 april 2002 betreffende de vaststelling en de vereffening van 

moyens financiers der hbpitaux; hat budget van financiëie middelen van de ziekenhuizen. werd uitgevoerd; 

3O bij rechthebbenden waarbij het verblijf aanleiding geeft lot het betaien 
van één der bedragen bedoeid onder artikel 4, $8 3 lot 8, van de 
nationale Conventie lussen de ziekenhuisinstellingen en de 
var;.ekeringsinsteliingen; 

3 a,* oenelciairar don1 le se.o.raoone I e ~ a u p o i e m c l t  au" der 
montants v r e i  a lai t  Cie 4 55 3 a 8 de ia Convent on nai onale ewie les 
elaD Sremenlr hcrp la. ers el es argan smer arsuroLrs 

4' aux bénéficiaires auxquels est adminislré au cabinet du médecin de 
I'oxygène danr le cadre d'une prestation visée & I'aificle 3 au au chapitre 
de I'annexe A I'arrété royal du 14 septembre 1984 établissant la 
nomenclature des prestations de santé en matiére drasîurance obfigataire 
soins de santé et indemnités 

4' op rechthebbenden waaraan zuurstaf in het dokterskabinet wordt 
toegediend binnen het kader van een prestatie bedaeld onder anikei 3 of 
binnen het hoafdstuk van de bijlage van het koninklijk besiuit van 14 
September 1984, fol vartsteiiing van de  nomenclatuur van de 
geneeskundige verstrekkingen inrake verplichte vemekering voor 
geneeskundige verzorging en uitkeringen. 

Régle interprétative pour le remboursement des spécialités pharmaceutiques 
ayant I' axygéne gazeux comme principe actif. 

Question: 

interpretatieve regel voor de terugbetaling van de farmaceutische 
speciaiiteiten met gasvarmige ruurrtof al$ actiet bestanddeel. 

vraag : 



Dans queiie situation Yautoriaation délivrée pour ie 3 6370100 (pour de In welke rituatie mag een afgeleverde mschtiging voor g 6370100 
I'oxygéne gazeux) permettra-elle un remboursement pour 6 périodes (zuuistoftharapie) als geldig beschouwd worden voor 6 maal een 
de 1 mois ? maand? 

Répmse: Antwoord : 

" n  rcmbo~rremcnl de 6 per oser ae 1 mo r es1 a~tor isé l o r r q ~  .n ndren do rechiheooenda ove, een macnllging vocr gasvormige 
oenel f ia  re o.rpose d une aJor  raton paLr oe oxygene garedx zu.rstoi vo gens oe voonwaraen van g 6370100 riercn 61 dan uoidt 
conformement a.x cond ,ions au 6 6370100 Dans ce car ae veraoeoino voor 6 nei odes van 1 maana toeoerlaan In o I aeve 
I'autoris8tion actuelle restera valable jurqu'au 31 mai ZOZO inclus au le 
cas échéant, jusqu'é une date ultérieure à déteminer par le Ministre 
des Affaires sociales sur prapaîltion du Comité de I'Assurance. 

ah) Au § 6370200, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 6370200 

a) La spécialité fait vobjei d'un remboursement en catégorie A si eiie est 
prescrite pour le traitement d'hypoxérnie qui s'améliore avec I'usage 
d'oxyghne cher les bénéficiaires en rituation palliative répondant aux critères 
de I'arrké rayai du 2 décembre 1999 déterminant I'intervention de 
l'assurance Soins de santé obligataire pour les médicaments, le matériel de 
soins et les auxiliaires pour ieî bénéficiaires palliatifs à domicile visés à 
l'article 34. 14'. de la lai relative à Vassurance obiioatoire soins de santé et . . 
indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994. 

b) Le médecin prescripteur mentionne sur la prescription, établie pour 
maximum un mois, les mentions légales décrites dans rarreté royal du 8 juin 
1994 fixant le modèle de document de prescription des prestations de 
fournitures pharmaceutiques pour les bénéficiaires non hoîpiialisés, en plus 
des indications suivantes: 

- oxygéne gazeux prescrit par maximum 1 mois, 

le dosage (litre par minute et nombre d'heures par joui). 

- l e  cas échéant, I'humidificateur d'oxygène. 

C) Le médecin prescripteur évalue le traitement qu'il a prescrit en fonction de 
llam6lioraiion de I'hypaxémie et la mentionne dans le dossier médical tenu 
pour ce bénéficiaire. 

- - 
blijft de huidige machtiging geldig lot en met 31 h e i  2020 of. in- 
voorkamend gevai, lot een latere datum die door de Minister van 
Sociale Zaken op vwrstel van het Venekeringrcomité wordt bepaaid 

ah) In 5 6370200, worden de vergoedingsvoowaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 6370200 

a) De rpacialiteit komt voor vergoeding in aanmerking in calegone A. 
wanneerze is voorgeschreven voor behandeling van hypoxemie die verbetert 
door zuurstofgebruik bij pailiatieve rechthebbenden die beantwoorden aan de 
criteria van het koninklijk besluit van 2 december 1996 lot vaststeiling van de 
tegemoetkoming van de verplichte verrekering vaor geneeskundige 
verrorging voor geneermiddeien, verzorgingsmiddelen en hulpmiddelen vaor 
Daliiatieve ihuirrechthebbendeo. bedoeld Io artiKel 34.14'. van de wet . . 
betreffende de verplichte ziektevemekering vaor geneeskundige verzorging 
en uitkeringen, gecoordineerd op 14 juli 1994. 

b) De voomchrijuende ans vermeidt op het voorschrift dal maximaai voor 1 
maand wordt opgesteld naast de wettelijke vemeidingen die omschreven zijn 
in het kaninklijk besluit van 8 juni 1994 lot vastîleiling van het madei van 
voorschrijfdoeument betreffende de verstrekkingen van farmaceutische 
produclen ten behoeve van niet ln een liekenhuis opgenamen 
rechthebbenden eveneens de volgende aanduidingen: 

- gasvormige zuurstof permaximum van 1 maand voorgeechreven, 

- d e  dosering (in iiter per minuut en aantsl uren per dag), 

- i n  vaorkamend geval. de zuurstofbevoehtiger. 

C )  De voorschrijvende arts evaiueert zijn voorgeschreven behandeling op 
verbetering van hypoxemie en veimeldt dit in het medireh dossier da1 voar 
deze rechthebbende wordt bijgehouden. 

d i  .e meaecin pieîçripteur t en1 compte ou n î n  remoo-rsemcnl Iin.ltane o De doalrcnri vende an9 no.bl rekcn ng me! ac n e l  -gc i n l a  ge 
dune ~ p c c  a ile ment onnee c l  o e s s o ~ s  abec .n oXICOncenlra1e.r clio-i de vergoeo ng van een specii ta t hicranaer vcrme d met een oxyconcenlraloi 
I oxygene méo ce q~ C r  eniof v oe bar" mediscnc z.~rriof 

e) Le médecin prercripteur s'engage A tenir a disposition du médecin-conseil, e) De voorschrijvende arts verbindt er zich toe in het medisch dossier van de 
dans le dossier médical du bénéficiaire, les éléments de preuve qui rechthebbende de bewijsstukken ter beechikking te  houden van de 
démontrent que I'hypaxémie est cliniquement documentée et gui mentionnent adviserend-arts die aantonen da1 de hypoxemie kiinisch gedocumenieerd is 
le statut pour ie bénéficiaire en situation pailialive répondant aux critères de en die het statuut vermeiden voor ~alliatieue rechthebbende door 
iarrêté royal du 2 décembre 1999 déterminant ~.intehention de I'asrurance beantwaording aan de crileria va ihet  Xoninkiijk besluit van 2 december 1999 
Soins de santé obligatoire pour les médicaments, le matériel de soins et les lot vaststelling van de tegemoetkoming van de verplichie verzekering vooi 
auxiliaires pour les bénéficiaires palliatifs A domicile. geneeskundige verzarging vaor geneerrniddeieo, verzorglngsmiddeten en 

huipmiddelen voor pailiatieve thuisrechthebbenden. 

Dans ce cas e remoourremeni pe.1 rtre accorae sans q.e le meaecn- n a11 gcva mag oc ueigoed ng *orden reriecno zonoer aat de 
conse:l oolue adar rer.  p0.r a ~ l a n t  q-e le méaec n tra tant appose r.i a an. sereoa-ans aaanwr loe«emm ng moct geven u ~ o i  muer ae 
prescr pl on .3 menton a rég me au i ers Payant aPP. cno c >. Denan~elenae ans op ne! vooncnr 11 r eierdeueta.ingrrege ing van 

toepaseing a heeft vermeld 

ai) Au 5 6630000, les spécialités suivantes sont insérées: ai) In § 6630000, w o r d e n  de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

1 Dénomination 1 Benaminq IDernandeurlAanvraqer) 1 . . . . 

Cal. Code Canditionnements Verpakkingen Obs 
Opm 

Prix 
Pnjs 

ex- 

Base 
de 
remb 
Basis v 

I ii 



aj) Au g 7170100, les m o d a l i t é s  de remboursement sont aj) In § 7170100, worden de vergoed~ngsvoorwaarden 
remplacées par les modalités suivantes: vervangen als volgt: 

P a r a g r a p h e  7170100 Paragraaf 7170100 

a La sptc a l e  pnarmase.lq.e Dase a ?  ao ilegrav r 1st I'oo,er o ' ~ n  a) De farmaceJI rche spec î l  le,! op oars van dol.legrai,r aorar veraoed a r 
iembî~rsemen! r e le estaomn slree en assoc al on avec aa.lrer l e  uioio! toegeaieno. ln comoinat e me! anocre =nt.$ raie mioac cn voar oe 
entire1rau.ia.x. po.r e tratemenlae oenéf c a i r e ~ .  nieclés par e v r.s V h. oenanoeing ban rechtneboenden o e gelnfeclecrd 21." me! ne1 (?IV r n s  

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une b) Het aantal vergoedbare verpakkingen ra l  rekening houden met een 
posologie maximale de 30 mg par jour pour les comprimés dirpersibles et de maximale parologie van 30 mg per dag voar de dispergeerbare tabletien en 
50 ma oar iour oour les cornorimés oeliiculés. sauf lorsaue cette soécialité van 50 ma Der dag voor filmamhulde tablette", behalve in het geval dat dere 

30 tabfeiten, 10 m g  

1 tablet. 10 mg 

1 tablet, 10 mg 

30 tableiten. 5 m g  

1 tablet, 5 mg 

1 tablet, 5 mg 

EVEROLIMUS 

A-65 ' 

A-65 " 

EVEROLIMUS 

A-65 - 
A-65 .' 

- .  . , - .  
est utilisée en CO-prescription avec ;ne spécialité qui nécesrite une opecialiteil voorgeschreven is tezamen met een specialiteit die een 
adaptation de la posologie de cette specialité (voir Résumé der aanpasslng van de posologie vereisen (cfr sameovatting van de 
Caractéristiques du Produit). karakteristieken van hei pioduct). 

C) L'autorisation de remboursement sera délivrée par le médecin-conseil sur c) De maehtiging tot vergoeding wordi verleend doar de adviserend-arts op 

G 

G 

G 

G 

base d'un formulaire de demande, dont le modéie est repris à rannexe A du basis van een aanvraagioimulier, waawan het mode1 is opgenamen in bijiage 
présent paragraphe. sur iequel le médecin spécialiste attaché à un Centre de A van deze paragraaf, waarap de aris-specialist verbonden aan een erkend 
Référence SIDA ayant conclu une Convention INAMI de rééducation aids-referentiecentrum dat een Rlz lv  conventre omtrent functionele 
fonctionnelle, par sa signature et en cachant la case ou les cases heropvoeding heeft afgesloten. door rijn handtekening te plaatsen en het 
correspondant B la situation clinique visée au point a) ci-dessus. atteste que vakje of de vakjes aan te kruisen die overeenrtemmen met de klinische 
ce bénéficiaire se trouve dans la situalion susmentionnée au moment de la situatie bedoeld onder ount al hierbauen. attesteert dat dere rechthebbende 

tegem 

ex- 
usine 1 
buiten 
bedri j f  

1003.88 

35,7073 

35.4703 

708.62 

25.2750 

25,0380 

u s i n e l  
buiten 
bedrijf 

1003,88 

35.7073 

35,4703 

708.62 

25,2750 

25.0380 

SANDOZ IO 

7732.381 

7732-381 

7732-381 

SANDOZ 5 

7732.373 

7732-373 

7732-373 

~~ ~ . . 
demande. et s'engage B tenir à la disposition du médecin conseil les zich op het moment van de aanvraag in de hierboven vermelde situaiie 
éléments de preuve relatifs à la situation du bénéficiaire. bevindt en er zich tae verbindt am de bewijsstukken met betrekking tot de 

îituatie van de rechthebbende ter berchikking te hauden van de adviserend- 
arts. 

ATC: LOIEGO2 

ATC: LOIEGOZ 

mg SANDOZ 

30 comprimés, 10 m g  

1 comprimé, 10 mg 

1 comprimé, 10 mg 

mg SANDOZ 

30 ~ o m p i i m é ~ .  5 m g  

1 comprime, 5 mg 

1 comprimé, 5 mg 

e. Sur Dose oc ce form. a r e  eonp été relon er cana ,.on3 én.mérées c.- 
cs3r.r .e méoec n-conrci oe $re a. oéne1.c a i e  1 aiior.sai on oonl e 
nooe!e e n  rxe rois o' cc talncxe I o. pierenl airélé dont a duree de 
validité est limitée à 36 mois maximum. 

el.  auloi r-ition oe iemoo-rsement peu  &Ire pro onSee par per.odes 
lenO.veabes oe  36 m o s  mai in-m r u  base chaq~e  Io r o ~n ioimu a ie oe 
demanoc dcnt le mode e est re3r r a Ia lnexeA d. oresent oaraaraonc rLr ~, ~ ~ . ~~~~ , ~ , ~ - ,  . 
leauel le médecin sodcialiste traitant atteste de la nécessité médicale de la 

d) Op basis van dit aanvraagformulier vewoiledigd volgens de voowaarden 
hicrbwen geaipu eerd re r l  ae ao. rerend arts aan ac rechlneboenoe de 
macnl g ng u i waavan ne! maoel s uas!geste d onoer O' ban oi age 1 .  van 
d f bes u 1 i>aawiln de qed gne ard.ur s aowrht lot mai mum 36 naanaen 

e) De machtiging voar vergaeding kan verlengd warden voar nieuwe periodes 
van maximum 36 maanuen, teikens op basis van een aanvraagformulier, 
waarvan het mode1 is hemomen in bijlage A van dere paragraaf en waarop 
de behandelende arts-s~ecialist anesteen de medische noodraak toi 

Annexe A: Modèle de formulaire de demande: 
Formulaire de d e m a n d e  de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de dolutegravir (5 7170100 du chapitre 
IV de la liste jointe à 1'A.R. du le'février 2018) 

1 - Identification du bénéficiaire (nom.  rén nom, No d'affiliation chez 1'O.A.): 

I I I l I I I I I I I I I I I I I I I I I I l ( n ~ ~ )  



II - Elémenis a attester Dar le Drescrioteur attache a un Centre de Référence SIDA avant conclu une Convention INAMI de 
rééducation fonctionnelle : 

Je soussigné, médecin spécialiste attaché à un Centre de Référence SlDA 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 IV de la liste jointe à 1A.R. du le' février 2018 : 
En effet, le bénéficiaire est infecté par le VlH. 

Pour le bénéficiaire déjà sous ce médicament, j'atteste que ce bénéficiaire n'est pas en situation d'échec thérapeutique. 

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

u à la dose quotidienne de 50 mg par jour (comprimés pelliculés) ou à la dose maximale de 30 mg par jour (comprimés 
dispersibles) 

u à la dose quotidienne de 100 mg par jour (comprimés pelliculés) ou à la dose maximale de 60 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 pelliculés, 
cette spécialité 25 mg comprimés pelliculés, ou cette spécialité 5mg comprimés dispersibles. à la dose recommandée pour un 
usage pédiatrique selon le RCP. 

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

Identification du médecin prescri~teur attache a un Centre de Référence SIDA avant conclu une convention INAMI de 
rééducation fonctionnelle (nom.  rén nom, adresse. NoINAMII: 

1 1 (cachet) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (signature du médecin ) 

Bijlage A: Model van aanvraagformulier: 
Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van dolutegravir (5 7170100 van 
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 

I - ldentificatie van de rechthebbende fnaam. voornaam, inschriivinusnummer bii de verzekerinusinsteilinu\: 

I I I l I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ~ ( v o o r n a a m )  



II - Elementen te bevestiqen door de voorschrlivende arls verbonden aan een erkend AlDS referentiecentrum dat een RlZlV 
Conventie omtrent functionele heroovoedinq heeii afqesloten 

Ik onoergetekende. ans-spec:a 1st verbonoen aan een erKend AlDS referentiecenir-m dai een RlZlV Conveniie omtrent f~ncionele 
heropvoeoing heeii afges oien. verklaar dat de h~erooven vermeloe recntneobende geinfecteerd :s door ne1 HIV-1 en dai hij aan 
alle voorv/aarden gesield in 5 7170100 van hoofdst~k IV van de ILsi gevoegd O: het K 13 van 1 februari 2018 vo doet: 

- Inderdaad. de rechthebbende is geïnfecteerd 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 5mg (dispergeerbare tabletten) 

u aan een dagdosis van 50 mg per dag (filmomhulde 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). 

1-1 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 aanbevolen 

Ik verbind mij ook ertoe om het bewijsmateflaal waaruit blljkt dat mijn deze rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, 
ter beschikking te houdan van de adviserend arts. 

ldentificatie van de voorschriivende arts verbonden aan een erkend AlDS referentiecentrum dat een RlZlV Conventie 
omtrent functionele heroovoedina heeii afaesloten (naam. voornaarn. adres. RIZIV-nummerL 

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

ak) Au 5 7170100, les spécialités suivantes sont insérées: ak) In 3 7170100, worden de volgende specialiteiten 
inaevoeod: - - 

Dénomin.%tion 1 Benaming (DemandeurlAanvrager) 

Prix 
Prijr 

ex- 
usine f 
buiten 
bedrijf 

Cat. Code Base 
de 
remb 
Baîiî v 
tegem 

ex- 
usine / 

Obs 
Opm 

Conditionnements Verpakkingen I II 



1 dlspergeerbare tablet, 5 mg 

1 dispergeerbare tablet, 5 mg 

al) Au 5 7180000, les spécialités suivantes sont insérées: al) In 5 7180000, worden de volgende specialiteiten 
inaevoead: 

am) Au 5 7430000, les spécia l i tés suivantes sont insérées: am) In 5 7430000, worden de volgende specialiteiten 

28 

A-29 ' 
A-29 " 

LENALIDDMIDE 

A-29 ' 

A-29" 

LENALIDOMIDE 

A-29 ' 
A-29" 

LENALIDOMIDE 

A-29 ' 

A-29 " 

LENALIDOMIDE 

A-29 ' 

A-29 " 

LENALIDOMIDE 

A-29 ' 

A-29 .' 

7732-522 

7732-522 

EG 2.5 mg 

7732-498 

7732-498 

7732-498 

EG 5 mg 

7732-508 

7732-506 

7732-506 

TEVA 10 

7732-458 

7732-456 

7732-456 

TEVA 2.5 

7732-423 

7732-423 

7732-423 

TEVA 5 mg 

7732-431 

7732-431 

7732-431 

1 gélule. 10 mg 

1 g8lule. 10 mg 

EUROGENERICS 

21 gélules, 2.5 m g  

1 gélule, 2.5 mg 

1 gélule, 2.5 mg 

EUROGENERICS 

21 gélules, 5 m g  

1 gélule, 5 mg 

1 gélule, 5 mg 

mg AREGA 

21 gélules, 10 m g  

1 gelule, 10 mg 

1 gélule. 10 mg 

mg AREGA 

21 gélules, 2,s m g  

1 gélule, 2.5 mg 

1 gélule, 2.5 mg 

AREGAPHARMA 

21 gélules, 5 m g  

1 gélule, 5 mg 

1 gélule. 5 mg 

1 capsule. hard, lOmg 

1 capsule, hard, 10 mg 

21 capsules, hard, 2,5 m g  

1 capsule, hard, 2.5 mg 

1 capsule. hard, 2.5 mg 

21 capsules, hard, 5 m g  

1 capsule, hard. 5 mg 

1 capsule, hard, 5 mg 

PHARMA 

21 capsules, hard, 10 mg 

1 capsule, hard, I O  mg 

1 capsule, hard. 10 mg 

PHARMA 

21 capsules, hard, 2.5 m g  

1 capsule. hard, 2.5 mg 

1 capsule. hard, 2.5 mg 

21 capsules, hard. 5 m g  

1 capsule, hard, 5 mg 

1 capsule. hard. 5 mg 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

73.7424 

73,4038 

1454.23 

73.7424 

73,4038 

1454.23 

73,7424 

73,4038 

1454.23 

73,7424 

73,4038 

1454.23 

73,7424 

73,4038 

1454,23 

73,7424 

73.4038 

73,7424 

73,4038 

1454,23 

73,7424 

73,4038 

1454.23 

73.7424 

73.4038 

1454.23 

73,7424 

73,4038 

1454,23 

73,7424 

73.4038 

1454.23 

73,7424 

73,4038 

ATC: L04AX04 

ATC: L04AX04 

ATC: L04AX04 

ATC: L04AX04 

ATC: L04AX04 



ingevoegd: . 

an) Au § 7940000, les spécialités su ivan tes  sont insérées:  an) In § 7940000, worden de volgende specialiteiten 
inqevoegd :  

A-110'. 

A-110 "' 

EUCREAS 50 

A-110 

A.110. 

A-110 " 

A-110 "' 

7732-357 

7732-357 

rngW50 mg 

4313-540 

4313-540 

7732-340 

7732-340 

7732-340 

A-29 ' 

A-29 " 

LENALlDOMiDE 

A-29 ' 

A-29" 

mg 

1 comprimé pelllculé, 50 mg1 I M M  
mg 

1 comprimé pellicuié, 50 mg1 1000 
mg 

(PI-Pharma) PI-PHARMA 

180 complimér pelliculé$. 50 mg1 
850 mg 

1 comprimé peiliculé, 50 mg1850 
mg 

1 comprimé peliicule. 50 mg1 850 
mg 

1 comprimé pelliculé, 50 mg1 850 
mg 

7732-522 

7732-522 

EG 15 mg 

7732.530 

7732-530 

7732-530 

mg 

1 filmomhulde tablet, 50 mg/ 1000 
mg 

1 filmomhulde tablel, 50 mg1 1000 
mg 

180 filmomhulde tabletten, 50 mg1 
850 mg 

1 filmomhulde tablet, 50 mQi 850 
mg 

1 filmomhulde tablet, 50 mQI 850 
mg 

1 filmomhulde tabiet, 50 mg1 850 
mg 

1 gelule, 10 mg 

1 gélule, 10 mg 

EUROGENERiCS 

21 gelule5 15 m g  

1 gélule, 15 mg 

1 gYule, 15 mg 

CR 

CR 

CR 

CR 

CR 

CR 

1 capsule, hard. 10 mg 

1 capsule. hard, 10 mg 

zr capsules, hard, 15 m g  

1 cap~ule, hard, 15 mg 

1 capsule, hard. 15 mg 

0,6348 

0.6827 

127.52 

107,79 

0,6743 

0,6348 

0,6827 

G 

G 

0.6348 

0,6827 

127.52 

107,79 

0,6743 

0.6348 

0.6827 

73,7424 

73,4038 

73,7424 

73,4038 

0.0000 

ATC: AIOBDOB 

0.00 

+0,0000 

0,0000 

G 

G 

0.0000 

0.00 

t0.0000 

0.0000 

1454.23 

73,7424 

73,4038 

1454,23 

73,7424 

73,4038 

ATC: LO4AX04 



1 capsule, hard. 2.5 mg 

A-29 ' 

A-29 " 

LENALlOOMlOETEVA7.5 mg AREGA PHARMA ATC: L04AX04 

7732-431 

7732-431 

7732-431 

21 gélule$, 5 mg 

1 gélule. 5 mg 

1 gélule, 5 mg 

21 capsuler, hard. 5 mg 

1 capsule, hard, 5 mg 

1 capsule, hard. 5 mg 

G 

G 

1454.23 

73,7424 

73.4038 

1454.23 

73.7424 

73,4038 



A-29 ' 

A-29 -' 

a o )  AJ § 7 9 9 0 0 0 0 ,  les mooa t e s  de r e m b o u r s e m e n t  s o n t  
r e m p l a c é e s  par les mooal t é s  sb van tes  

Paragraphe 7990000 

7732-449 

7732-449 

7732-449 

Z r  capsules, hard, 7.5 mg 

1 capsule, hard, 7.5 mg  

1 capsule, hard, 7.5 mg 

a) La spécialité pharmaceutique à base de sécukinumab fait i'objet d'un 
remboulEement si elle est administree pour le traitement du psoriasis en 
plaquer modere à sévère de I'adulte chez lequel toutes les conditions 

27 géiuier, 7,5 mg 

1 gélule. 7.5 mg 

i gélule. 7.5 mg 

G 

G 

1454.23 

73,7424 

73,4038 

suivantes sont remplies : 

1. Benéficiaire 2gé d'au moins 18 ans; 

1454.23 

73,7424 

73,4038 

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

Paragraaf 7990000 

a) De farmaceutische op baslr van secukinumab specialiteit komt in 
aanmerking vaor vergoeding indien l e  toegediend wordt voor de behandeling 
van matige lof ernstiga plaque psoriasis bi] de volwassene die aao aile 
valgende vaorwaarden voldoet: 

1. De rechthebbende is minstens 16 jaa i  oud. 

2. Présence de psoriasis en plaques modéré à sévère défini au moment 2. Aanwezigheld van matige toi  ernstige plaque psoriasis op het agenblik 
de la demande de remboursement par une suilace corporelle cutanée. van de aanvraag tot vergoeding. gedefinieerd door een 
BSA (Body Surface Area) > 10% ou un PAS1 (Psoriasis Area and Severity llchaamsoppervlak BSA (Body Surface Area) r 10%. of een PAS1 
index Guidance EMEA CHMP/EWP/2454102) > 10. maiaré un traitement l ~ s o i i a ~ i s  area and severitv Index Guidance EMEA CHMPIEWP12454102~ 
préalable adéquat ayant comporté. a mains d'une (ntole'rance constatee 
et documentée ou d'une contre-indication existanie documentée pour 
ceux-ci, tous les traitements systémiques suivants: 

-photothérapie adéquate (un traitement adequat par 
photochimioihérapie ou photothérapie avec UVA etlou UVB), 

- méthotrexate à une dose minimale de 15 mglsemaine pendant au 
moins 3 mois, 

- cicloSpOrine à une dose minimale de 2.5 mgkg  pendant au moins 2 
mois; 

3. Absence de iuberculose évolutive carrerpandant à une des deux 
sitUatlonS SUiYanieB : 

. Radiographie pulmonaire et test de Mantoux: simulianemeni négatifs: 

-Radiagraphie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif: dans 
ce car, le remboursement du traitement avec la speciaiité 

- 

> 10, ondanks een adequate eerdere behandeling die, tenrij vastgestelde 
en gedocumenteerde intolerantie dgedocumenteerde bestaande contra- 
indicatie ervoor, aile volgende systemische behandelingen omvatte: 

- adequate-fotalherapie (adequale behandeling met fotochematherapie 
of fototherapie met UVA enlof UVB), 

- methotrexaat in een minimale dosis van 15 mglweek gedurende 
minstens 3 maanden, 

- ciClospocine in een minimale dosis van 2.5 mglkg gedurende 
minstens 2 maanden: 

3. Afwezigheid van evofutieve tuberculose voldaend aan eén van de iwee 
volgende riiuaties: 

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

- Radiografie van de longen poîitief of een Manioux-test poriiief: ln dit 
geval la1 de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis 

pharmaceutique à base de sécukinumab ne sera accordé que pour van Secukinumab elechts ioegekend worden indien een arts-specialist 
autant que I'absence de tuberculose évolutive soit attestee par un in de pneumologie de afwezigheid van evolutieve TBC verklaart in hei 
meoec 1 spec al rle cn pneumo ogse sur ie form. a re de deser g an formd er me! oe k 1 zche bescnr iurng dat ter oescnlrking moel 
c n q.e q i  sera irnr. a oirpor !ion d. meaec n conre I s. van! ier gcnouaen ~ o r o e n  ban de aov rcrend ans vc gens de moda :eien 
111038 ter v reer a. oa r l  c i  c dcss0.s En cas set-mm ore act i e  onoer o-nt c i  h crna icloeno B 8 actcreTBC ran oeze soec a cet ,~ . ~~~ 

~~ ~ -~ ~ ~.~~ , ~~~~ 

-~~ 

cette soéciaiiib ne sera remboursée au'en car d'attestation oar un enkel verooed worden na attesterino van een adeouaie 
médecin spécialiste en pneumologie ;'un traitement adéquat de la tubercu1o;taiicabehandeling daar een arts-specia1;st in de 
tuberculose. En cas de suspicion de iuberculose latente (test de pneumologie. Bi] suspectie van latente TBC (poriiieve Mantoux-test 
Mantoux positif etlau suspicion de séquelles de tuberculose à la radio enlaf suspectie van TB-sequelien op RX-thorax) kan deze specialiteit 
du thorax). cette spécialité ne peut étre remboursé que lorsqu'un slechts vergoed worden 4 weken na stan van een proiylactische TBC 
traitement prophylactique d'une réactivation de la tuberculose latente behandeling, geattesteerd doar een artr-specialirt in de pneumologie. 
attesté par un médecin spécialiste en pneumologie a éte instauré 
depuis au moins 4 semaines. 

b) Une premiàre autorisation de remboursement est accordée pour 8 b) Een eerîfe machtiging ta1 vergoeding wordt toegekeod v w r  8 
conditionnements de 1 stylo prérempli de 300 mg couvtant une période de verpakkingen van 1 voorgevulde pen van 300 mg welke een periode van 
16 semaines marimum. Le nombre de condiiionnements remboursables maximum 16 weken omvai. Het aantal vergoedbare verpakkingen houdi 
tiendra compte d'une posoiogie de 300 mg administrée aux semaines O, 1, 2. rekening met een dopis van 300 mg toegediend op weken O. 1. 2, 3 en 4 
3 et 4. en iraitemeni #initiation. ouis tour les mois en traitement d'entretien aevoiad door een maandeiiikse andemoudsdoserina van 300 mo. Een . , ~ ~ ~~ ~ -~ - . " "~ - 
de 300 ma.  Une demande de renouvellement de remboursement oourra étre aanvraaa voor verlenoina van de veroaedino kan inaediend worden indien. bii - - - " . , 
intraduile;~, lors de i'évaluaiion après 16 semaines, le traitement h & r e  de evaluitie na 16 weken, de behandeling doeltreffend blijkt, met andere 
enicace, c'est-à-dire que la diminution du score du PAS1 est supérieure à woorden indien de varmindenng van de PASI-score meer dan 50% bedraagi 
50% par rapport il la valeur de départ. A cet effet. I'autarisaiion ne sera vergeleken met de aanvangrwaarde. Hiertoe wordt de machtiging sieehts 
accordée que si le médecin visé au point c) ci-dessous dengage à ne pas taegekend indien de arts berchreven onder punt e) hierna volgeod zich ertoe 
Continuer le traitement remboursé au-delà de la semaine 16 si celui-ci ne verbindt om de terugbetaalde behandeling niet na de 16de week vomi te 
s'avàre pas efficace. retten indien ze niet doelirefiend blijkt. 

C) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin- c) De vergoeding ir onderworpen aan de voarafgaande afgifte van een 
conse i O .n form.iare de prenileie oemaloe ?on! e moaele est reprii oans aanvraaglormuicr ailn oe ad, Serena arts. waanan hei madel ln bilage A o i 
i'annexe A ou prcrenl paragiapne Le iormi:a re de demanoe do I étre aeze paragraal IS opgenamen Hei aanvraagioim.i er moel ingerulo eoroen  
camp eie par .n medec n rpçc a! rre en aer.ma!oiog e. expor mer le  aanr I? ooor een ans-specia. r! n oe ocrmalciog c met ervar ng op he i  geo eo van de 



domaine des traitements systémiques du psoriasis, qui ainsi, simuitanément: 

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

2. Mentianne ter éléments qui permettent de démontrer que les critères 
relatifs à la sévérité du psoriasis, ainsi que les erilèrer relatifs aux 
traitements svrtémioues antérieurs sont rencontrés chez le bénéficiaire 
concerné avant Piniiletion du traitement: 

3. S'engage à ne par continuer le traitement remboursé au-delà de la 
semaine 16 si celui-ci ne s'avère par efficace: 

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

îystemieche behandeiing van psoriasis die zodoende tegeiijkertijd: 

1. Bevestigt dat alle voorwaarden. vermeid in punt a) hierboven vervuid 
zijn vbor de instelling van de behandeling; 

2. Vermeldt de elementen die aantonen dat de criteria betreffende de 
ernst van de psoriasis en de cntena betreffende de eerdere rystemische 
behandelingen vervuid zijn bij de betrokken rechthebbende v6br de 
insteliing van de behandeling; 

3. zich srtoe verbindt de tenigbetaaide behandeling niet voort te zetten 
na de 16de week indien deze niet effectief blijkt; 

4. De vaoropgestelde begindatum van de behandeiing, de posologie en 
het aantai gewenste verpakkingen vemeldt; 

5 S e n g a ~ e  a $00 r a ia o sport on o. méoec n convoi ee e &ment$ ae 5 Z cn er !cc verb na1 oe ber\ .selemenion t€r oesch *I, ng van oe 
pre.ve eta0lts~ant q.e e beiief c a re concerne se tra.vai acns a aovirereno ans te no.oen d e ~everl  gen da1 de betmkken 
s [.al on atlerlee reenlhebben~e r ch n d e  verrlaaids s ,.al e oevond 

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

d) Sur base du formulaire de première demande dont le modèle figure à 
Pannexe A de la présente réglementation, rlgné et d(lmen.1 complété par le 
médecin spécialiste en dermatologie visé au point c), le médecin-conseil 
délivre au bénéficiaire la au les anertations dont le madeie est fixé sous 'e' 
ae 'annexe 1 d. prCreol anslé. oont .c nombre oe condti!onnemenlr 
a.<or,r6s e n  :mté en fonct on ae a poro a g e  reeommanoee el oont a 
ddr& ae val d té e r l  . rn tée à .nc peiiode max male oe 16 sema nes 

e) Let autorisaiions de remboursement peuvent ètre prolongées a terme 
pour de nouvelles périodes de 6 mois maximum, à concurrence d'un 
maximum de 6 conditionnements de 1 stylo prérempli de 300 mg. sur base 
chaque fais d'un formulaire de demande de prolongation dont le modèle 
figure à I'annexe B du present paragraphe. Cette prolongation doit être 
signée et düment camplélée par le médecin spécialiste en dermatologie visé 
Ci-des su^, qui. ainsi, simultanément : 

6. Zich enoe verbindt de gecodeerde gegevenr beirebende de evoiutie en 
de prognose van de beirakken rechthebbende, mee te deien aan het 
college van ansen. aangeduid door de Commisîle Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen, volgens de madaiiteiten voonien in punt g) hierna 
uoigend. 

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het madei 
in bijlage A van der= reglementering 1s opgenomen, naar behoren ingevuid 
en ondenekend door de arts-specialirt in de dermatologie bedoeld in punt c), 
la1 de adviserend ans aan de rechthebbende het of de atterten leveren 
waarvan net madei bepaald is onder '8' van bijlage III van het huidige 
besluit, waarvan het aantal taegeiaten verpakkingen beperkt is in functie van 
de aanoeraden oosoloaie. en waarvan de oeidiaheidsduui beoerkt is lot een " . - - 
maximumperiode "en 16 weken. 

e) Dere machtigingen tot vergoeding kunnen worden veriengd voor nieuwe 
penoden van maximum 6 maanden. tot een maximum van 6 verpakkingen 
van 1 vaornevuide pen van 300 mg. telkens doar middel van een formulier 
van aanvraag tat verieogiog, waarvan net modei ais bijlage B bij deze 
paragraaf is opgenomen. Dere verienging moet voliedig ingevuid en 
Ondertekend worden door de arts-speciaiist in de dematoiogie hierboven 
berchreven, die radoende tegelijkertijd: 

1. Confirme que le traitement par celle spécialité s'est montré efficace, 1. Bevestigt dat de behandeiing met deze speciaiiteit doeltreffend is 
=prés 16 semaines et ensuite aprés chaque nouvelle période de gebleken, na 16 weken en nadien na nleuwe perioden van maximum 6 
maximum 6 mois. oar une diminution du score PAS1 d'au moins 50% oar maanden. door een verminderino van de PASI-score met minrtens 50% , . 
rapport à la  valeur de dépar(: 

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

3. S'engage à communiquer au coliége de médecins, désigné par la 
Cammissian de Remboursement des Médicaments, les données codées 
relatives a IYvolutian et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les 
modaiités décrites au point g) ci-dessous. 

1) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modèle figure 
à ?annexe B de la présente réglementation, signé et düment complété par le 
médecin spécialiste en dematoiagie, le medecin-conseil délivre au 
bénéficiaire la ou les attestations dont le modèle est fixé sous 'e' de I'annexe 
I l i  du présent arrêté. dont le nombre de conditionnements autorisés est limité 
en fonction de la posologie recommandée. et dont la durée de validité est 
limitée à une période maximale de 6 mois; 

vergeleken met de aanvangswaarde; 

2. De vaompgesteide begindatum van de verienging van de behandeiing. 
de paroiogie en het aanial gewenste verpakkingen vermeldt; 

3. Zich enoe verbindt om de gecodeerde gegevens betreffende 
de evalutie en de pmgnose van de betrokken rechthebbende mee te 
de en aan hei col.ege van ansen aangcd. o 00.3, de Comm rs e 
Tegemoal'<om ng Genecrm daeien. valgens de mooa le ten oeschreven 
in pvnx gl h erna voigenl 

1) Op basis van het formulier voor een aanvraag lot verlenging, waanran het 
mode1 ais bijlage B van deze reglementering is opgenomen, en da1 valiedig 
ingevuld en ondertekend werd door de arts-speciaiist in de dematoiogie, r a l  
de adviserend arts aan de rechthebbende het of de atterten alleveren 
waawan het modei is  vastgesteid anderme. van bijlage Iii van dit besiuit 
waarin het aantai toegertane verpakkingen beperkt is in functie van de 
aangeraden posologie en waarvan de geidigheidrduur beperkt is lot een 
maximale periode van 6 maanden: 

g) Afin de permettre à la Commirîion de Remboursement der Médicaments g) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te rtaan de 
O exec-ter les mirs 00s del n es a an cle 290 r et 350 r oa o -0 tanen te verv~l lcn zoa L oercn,even onoer ani*el 290 5 en 350 s van de Wel 
notamment en ce q.8 concerne une mod ftca! on r ter e.re oc nôcr pt on oer name i r belreffendc een atere w z g ng von de inscnri r ng ban 
soec altics ohaimaceut m e s  ic rembodrroment de la rosc a te est occoroc famaee.tische roecla tc le" rvordl oe verooed oo van ae soec a leal , ~ ~, ~ ~ ~~~~- .~~~~ ~~~ 

~ ~ ~~ , - - 
oour autant riue des données codées. relatives à Yévoiution et au devenir des toeoertaan. voor zover da1 de aecodeerde oeaevenr in verband met de . ~~ - - 
bénéficiaires'recevant ce rembounement. ~ " i r sen l  Btre enreaistrées et eviut ie ende e mono se van de rechthebbenden die deze tervsbetaiins . . . - 
puissent faire I'objet d'une évaluation. Les modalités relatives à la nature des krijgen, kunnen geregistrewd worden en het onderwerp mogen uitmaken van 
données. à I'enregistrement, à la collecte et a I'évaluation sont fixées par le een evaiuatie. De madaiiteiten met betrekking lot de aard van de gegevens. 
Ministre sur la proposition de la Commission de Remboursement des de registratie, het verrameien en de evaluaiie ervan worden door de Minister 



Médicaments après avis YAutorité de proleciion des données. 

A cet effet. le médecin spécialiste en dermatologie visé ci-dessus aux 
points c) et e), s'engage. pour les bénéficiaires gui auront repu le 
remboursement, a communiquer au collège de médecins. désigné par la 
CommisSion de Remboursement des Médicaments les données codées 
relatives à révolution et au devenir du benéficiaire patient concerné. 
suivant ter modalités fixées par le Ministre. 

hl Le remooJ<semcni ne pe.! Clre açcoide qde si ie conatonnement 
concerne a el* pre;cr,l s.r une ordonnaoce red gee pzr b n  medec n 
spec al rle en o e n a l o  ogie (n.m&ro d dent f cal an ihAM se lerm nant par 

i) Le remboursement simultané de la spécialil6 ayant comme principe adif 
secukinumab avec la spécialité avant comme Drincioe actif etanerceDt. 

vastgelegd op vaorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen 
na advies van de Gegevensbeschemingsa~toriteit. 

Daartoe verbindt de arts-specialist in de dermatologie hierboven 
berchreven onder de punten c) en e) zich enoe, voor de rechthebbenden 
die de VerQoeding verkregen hebben, de gecodeerde gegevens 
betreflende de evalutie en de pmgnase van de betrokken rechthebbende 
mee te delen aan het caiiege van artsen, aangeduid doar de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten bepaald door 
Minister. 

h) De vergoeding kan siechir taegekend worden indien de betrokken 
verpakking werd vaorgeschreven op een voorschrift opgesteid door een arts- 
specialist in de dermatologie (RIZIV-identificatienummer eindigend op 550. 
566, 567 of 569). 

i) De geiijktijdige taediening van de specialiteit met ais werkzaam 
bestanddeel secukinumab met de specialiteiten met ais werkraam 

infiiximab, adalimumab. certolizuiab pegoi usiekin;mab, ixekizumab, bestanddeel etanercept, lnfliximab. idalimumab, cenalirumab pegol 
brodalumab. guselkumab. risankizumab, tiidrakizumab, apremiiast ou urtekinumab, ixekirumab, bradaiumab. guselkumab, risankizumab. 
dimethylfumarate n'est jamais autorisé. titdakizumab, apremiiert of dimethyifumaiaat is nooit toegestaan. 

ANNEXE A: Modèle du formula i re  de première demande 
Formula i re  d e  première demande d e  r e m b o u n e m e n t  d'une spécialité pharmaceut ique à base d e  sécuk inumab  300 mg pour 
le trai tement du psoriasis en p laques  modéré à sévère  chez l 'adulte (5 7990000 du chapitre IV  d e  la l is te jo in te  à 1'A.R. du ln' 
février 2018) 

I - Ident i f icat ion du bénéf ic ia i re (nom. orénom. Nod'aFiiliation à I'0.A.) : 

I I I I l l I I I I I I l I I I I I l I I I l ( n o m )  

I l I l I I I I I I I I l I I I I I I I l I I ( p r é n o m )  
I I  I  I I  I  I I I  I  I I  I  I  I  I I  I  I  I  I I  l(numérod'aff i~iation) 

II - Eléments  à attester Dar  un médecin spécial iste en dermatoloqie:  

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie. expérimenté dans le domaine des traitements 
svstémiaues du ~sor iasis.  certifie aue le bénéficiaire mentionné c idessus est  aaé d'au moins 18 ans. es t  atteint de Dsoriasis e n  
piaques inoderéa ~ é r é r e ' e t  remplii s im~ltanément toutes les condittons figurant ;J po  n i  a) d. 5 7990000 di. chapt re  i~ de la I ste 
jointe à d e  l'A R. ou te r  fevrer  2018 

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

u Une ~ h o t o t h é r a ~ i e  adéauate (un traitement adéquat Dar ~ h o t o c h i m i o t h é r a ~ i e  o u  Dhotothérariie avec UVA etlou UVBI .  . . .  
d~ UUIJ-lu-LL a J  JLIILL~--UJ (dates d.~ dernier Iradement) 

- Du metnotrexare a une dose m'nim-rn oe 15 mg Isemane  penoant a d  moins 3 mo,s 
d~ -UILUIJJJL au UUIL-I-LJ- ( o a t e s d ~  aernter traitement), _ De la c closporine a une dose m nimJm d e  2,5 mglkg pendant aL m o  ns 2 mois, 
du uuluuluuuu au uuluuluuuu (dates du dernier traitement) 

J'atteste que la sévérité du psoriasis en plaques dont soufre le bénéficiaire répond aux criteres suivants: 

BSA > 10% etlou PASI  > 10. 
Le@) score@) requis a (ont) été obsefvé(s) le u u / u u / u u u u  (date d e  I'examen) 

Conditions relatives à I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la prophylaxie d'une 
réactivation d'une tuberculose latente. 
J'atteste que I'absence actuelle d e  tuberculose évolutive correspond chez ce  bénéficiaire à la situation dont la case est cochée ci- 
dessous : 
u Radiographie pulmonaire e t  test de  Mantoux: simultanément négatifs. 



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

De ce fait, j'atteste que le bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité pharmaceutique à 
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 premières semaines 
de traitement est mentionné ci-dessous, compte tenu: 

- de la date présumée de début du traitement: uuluuluuuu 

- de la posologie de 300 mg administrée aux semaines O, 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 a : 

u u conditionnements de 1 stylo prérempli de 300 mg (maximum 8) 

Du fait que I'autorisation de remboursement expirera après 16 semaines de traitement si le bénéficiaire ne présente pas un 
diminution de son swre PAS1 d'au moins 50% par rapport à sa situation clinique avant I'initiation du traitement, je m'engage à ne 
pas continuer le traitement remboursé au-delà de la semaine 16 si celui-ci ne s'avère pas eiiicace. 

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

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura reçu le remboursement de la spécialité demandée, à communiqué au collège 
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codes relatives à I'évolution et au 
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du (5 7990000 du 
chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du ler  février 2018. 

III - Identification du médecin saécialiste en dermatolouie (nom.  rén nom, adresse, NOINAMI): 

(cachet) ................................. (signature du médecin) 

IV - fLe cas échéant): Eléments à attester par un médecin s~écialiste en ~neumoloqie: 

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

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

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

U Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire. 
U Je confirme qu'étant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation d'une 

tuberculose latente est administré. 



V- Identification du médecin spécialiste en pneumologie (nom, prénom. adresse. NDINAMI): 

l I I I I I l I I I I I I I I I I I I I I I I ( n o m i  

l l l l l l l l l l l l I I l I I I I I I l I ( ~ r ~ n o m )  
II- 1 1 1 1  1 1 - u - U ( n e i N A M I )  

1 i (date) 

ANNEXE B : Modèle du formulaire de demande de prolongation 
Formulaire de demande de prolongation de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base de sécukinumab 300 
mg pour le traitement du psoriasis en plaques modéré a sévère chez I'adulte(5 7990000 du chapitre IV de la liste jointe à 
1'A.R. du le'février 2018) 

I - ldentification du bénéficiaire (nom, prénom, NSd'affiliation à I'0.A.): 

L I I i I l I I I I L I I I I I I I I I I I I i n o m )  

I I I l l l / l I l I l l l l I l / l l I l I ~ ~ r é n o m )  

II - Eléments à attester par un médecin spécialiste en dermatoloqie: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans le domaine des traitements 
systémiques du psoriasis, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus âgé d'au moins 18 ans, a déjà reçu le remboursement 
d'un traitement avec cette spécialité durant au moins 16 semaines pour le traitement du psoriasis en plaques modéré à sévère. 

J atteste qLe ce Ira tement s'es1 montre elicace apres 16 sematnes, et ensJ1te apres chaq~e nouvelle per ode de max.mLm 6 
mo.s, par une diminLt on du score PASI d ' a ~  moins 50%. par rapport a a vale~r avant l init ai on ou Ira tement 

De ce fait. le bénéfcaire nécessite de recev0.r a prolongaion ou remboursement de cene spécalté poJr une nouvelle période de 
6 mo s (a concurrence de maximm 6 cond.i'onnemen1s de 1 stylo prérempli de 300 mg) Je sollicite pour e bénéficia re le 
remboursement des conditionnements dont le nombre nécessairepour assurer le traitement pendant 6 mois est mentionné ci- 
dessous. compte tenu: 

de la date présumée de début de la prolongation du traitement : uuluu/uuuu 
de la posologie de 300 mg tous les mois, ce qui porte le nombre total de conditionnements nécessaires à : 
uu conditionnements de 'i stylo prérempli de 300 mg (maximum 6) 

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

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura reçu le remboursement de la spécialité demandée, à communiqué au collège 
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codes relatives à l'évolution et au 
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du (5 7990000 du 
chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du le r  février 2018. 

III - Identification du médecin spécialiste en dermatoloqle (nom, prénom, adresse. N'INAMII : 



(signature du médecin) 

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag 
Fonnulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een fannaceutische specialiteit op basis van secukinumab 300 mg voor 
de behandeling van matige tot ernstige plaque psoriasis bij de volwassene (5 7990000 van hoofdstuk IV van de lijst 
gevoegd bij het KB van 1 februari 2018) 

I - ldentificatie van de rechthebbende (naam, voornaarn, inschriivin~snurnrner bi i  de V.I.) : 

II - Elementen te bevestioen door een arts-s~ecialist in de dermatoloqie: 

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de dermatologie, met ervaring op het gebied van systemische 
behandeling van psoriasis, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18 jaar oud is, aan rnatige tot ernstige 
plaque psoriasis iijdt, en tegelijk voldoet aan alie voomiaarden gesteld in punt a) van § 7990000 van hoofdstuk IV van de lijst 
gevoegd bij het K.B. van 1 febwari 2018: 

Voomiaarden betreffende een lichaamsoppervlak qedefinieerd door een BSA >IO% of een PASI >IO. ondanks een vroeaere 
aoequate behandellng die a le volgende systemischë behandel~ngen omvatte. tenzij vastgeslelde en gedoc~menleerde intolerin1:e 
of gedocumenteerae bestaande contra-indicat'e ervoor 

u Adequate forotnerape (adeq~are behandel:ng met fotochemotherapte of fototnerapie met LVA enlof UVB), 
van - u / ~ u / - J ~ u  lot u J / u ~ l u - - -  (dalJm van laatste behandeling). 

u Methotrexaat in een minimale dosis van 15 malweek aedurende minstens 3 maanden. 
van Uuluu luuuu tot uu/uu/uuuu (datum ;an iaatgte behandeling) 

U Cycios~or~ne in een minimale dosis van 2.5 muka aedurende minstens 2 maanden - - -  
van uu luu luuuu  tot uu/uu luuuu (dai'um van laatste behandeling). 

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

BSA > 10% of PASI > 10. 
De vereiste score(s) werd(en) vastgesteid op uuluulUUuu (datum van het onderzoek) 

Voomiaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenais de nodige profylactische 
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 
Ik bevestls dat de huidiue afweziaheid van een evolutieve tuberculose bii deze rechthebbende overeensternt met de situatie 
waarvan het vakje hieronder iç aangekrust: 
u Rad ografe van de longen en Manioux test beiden negatef, 
- Radiografie van ae longen posiief of een Manto~x lest posir eV een eventuele actieve TBC 1s adeq~aat behandeld en een arts- 

speca 1st in de pne-mologie bevest gt de adeqdate benandeing onder pLnt IV van dit forrn-i er Een event~ele latente TBC 
geefi eanleiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een arts-specialist 
in de pneumologie (zie IV). 



Or, arond hiervan bevestiu ik dat voor deze rechthebbende de veraoedina van een behandeling met de fannaceutische specialiteit 
op oasis van sec~ i<n~mao 300 mg nooozakelïk is geoJrenoe eën begiRperiode van max'mum 16 weken In vraag a ~ s  voor ae 
rechthebbende de IerJgbeta ng aan uan de verpankingen waarvan ne1 vere;ste aanial om de behandeling gedurende oe eerste 16 
weken te verzekeren, hieronder vermeld wordt. rekening houdend met: 

de vooropgestelde begindatum van de behandeling: uuluuluuuu 

- de dosering van 300 mg toegediend op week 0.1,2,3 en 4 gevolgd door een rnaandelijkse 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) 

Aangezen de machiging toi vergoeaing versir jkt na 16 venen behandel ng inoien de rechtnebbende geen verminaerng van zijn 
PASI-score met minstens 50°/. vertoont vergeeken met ae kl nische toestana vbor oe nste.ling van de oenandelng, verbind in m. 
erioe de oenandel ng net na oe 16oe week voon te zenen nd en ze niet doelirefieno oliji<t 

Bovend en verb nd n m. erioe om hei bew;jsmateriaal waarut ol.kt aat de rechtneooenae zicn in de verklaarde ioestand oevndt 
ter beschinn ng te hoJoen van de adviserena ans 

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 g 7990000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februan 2018. 

III - ldentificatie van de arts-soecialist in de dermatoloqie (naam. voornaam, adres. RIZIVnummerL 

~ I I I I I I I I I I I l l I I I I I I I I I ( n a a m )  

I I I I I I I I I I l I I I I I I I I I I I I i v o o r n a a m )  
II- I l  I l  11-W-1 I l  [(n'RiZiv> 

1 U 1 1 L u  (datum) 

IV - (Indien van toepassina) Elementen te bevestiaen door een arts-soecialist in de ~neumoloaie: 

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

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

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

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

bij latente tuberculose gevolgd worden. 

V - ldentificatie van de arts-swcialist in de ~neumoloaie fnaam. voornaam. adres. RIZIVnummeri: 



BIJLAGE B: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging 
Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van secukinumab 
300 mg voor de behandeling van matige tot ernstige plaque psoriasis bij de volwassene (5 7990000 van hoofdstuk IV van 
de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018) 

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

I l I l I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  

I I I I I / / I I I I I I I I I I I I I I I I ( v o o r n a a m )  

L 1 l 1 I I I I I I I I I I I I I I I I I I 1 (aansiuitingsnummer) 

II - Elementen te bevestiaen door een arts-swecialist in de dermatoloqie 

Ik onderaetekende. dokter in de aeneeskunde erkend swecialist in de dermatoloaie met ervarina or, het aebied van svstemische 
behande?ng van psoriasis. ver6 iardat de hierboven ve;melde rechtheboende, d.e niinsiens 18);ar odd isreeds vergoeding heeH 
verkregen van de behanoeling met deze specai teit. geoLrenoe m.nstens 16 weken voor de behandelng van matige lot ernstige 

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken. na 16 weken, en nadien telkens na nieuwe perioden van maximum 6 
maanden, door een vermindering van de PASlscore 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 rnaximumperiode van 6 maanden (tot een maximum van 6 verpakkingen van 1 voorgevulde pen van 300 mg). Ik vraag 
voor de rechthebbende de verqoedinci van de veruakkinqen waarvan het vereiste aantal om de behandelina gedurende 6 - - 
maanoen te verzeneren, hierondër verGela wordt, rekening ho~dend met 

- ae vooropgestelde oegindat~m van ae verlenging van de behande mg L~_/LU/L~UL- 

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. 

k vero nd me er tevens toe als ae recnthebbende de vergoed ng van de gevraagde specia ited zal gekregen hebben om aan het 
col ege van artsen, aangcdL a aoor de Commissie Tegemoetkoming Geneesmddelen de gecodeerde gegevens in veroand met 
de evolutie en de ~iroanose van de betrokken rechthebbende mee te delen volaens de modaliteiten be~aald door de Minister. zoals 
beschreven in punt g>van g 7990000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij Let K.B. van 1 februari 2018. 

III - ldentificatie van de arts-s~ecialist i n  de dermatolouie (naam. voornaam. adres, RIZIVnummer): 



(sternpel) . , . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (handtekening van de arts) 

ap)  Au § 7990000, les spécia l i tés su ivan tes  sont insérées: ap) In § 7990000, w o r d e n  de volgende spec ia l i te i ten  
insevoead: 

aq)  Au 9 8270900,  l ' inscr ip t ion des spécia l i tés suivantes est aq) In § 8270900, wordt de inschrijving van de volgende 
remp lacée  comme suit: specialiteiten v e r v a n g e n  als volgt: 

I 
ranvrager) 

?ment$ 1 Veroakklnaen 1 Obr Prix Base 1 II 
Prijs de 

remb 

Demandeulii 

ex- Baîir v 
usine l tegem 
buiten 
bedrijf ex- 

usine / 
buiten 
bedrijf 

1 IMATIN~B TEVA 100 mg AREGA PHARMA (voir aussi chal 
hoofdîtuk' Vllll 

>(Ire: Vil1 1 zie oak ATC: LOlEI 
~~~~ , 

0.00 

0.0000 

G 

G 

G 

G 

0,OO 

0.0000 

876.77 

792.72 

7,0616 

7.0023 

7,2678 

120 filmomhulde tabletten, 100 mg 

1 film~mhuldetablet, 100 mg 

1 filmomhuldetablet. 100 mg 

1 filmomhulde tablet, 100 mg 

876.77 

792.72 

7,0616 

7.0023 

7,2678 

120 comprimes pelliculés, 100 mg 

1 comprimé pelliculé, 100 mg 

1 comprimé pellicule, 100 mg 

1 comprimé pelliculé, 100mg 

A-65 

A-65 ' 

A-65 *' 

A-65 '" 

3461-282 

3461-282 

7716.046 

7716-046 

7716.046 



ar) Au § 8330100, les spécialités suivantes sont insérées: ar) In 5 8330100, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

100 tableiten, l 0 m g  

A-71 *. 7732.258 1 ciimprime. 10 mg 1 tabiet, 10 mg 0,3179 0,3179 

1.71 "' 1 7732-256 / 1 comprimé, 10 mg 1 tablet, 10 mg 1 : 1 0,3626 1 0,3628 1 0.0000 1 0,0000 1 

IMATlNlB TEVA 400 mg AREGA PHARMA (vair aussi chapitre: Vlll 1 zle aok ATC: LOlEAOl 
hoofdstuk: VIII) 

as) Au § 8330200, les spécialités suivantes sont insérées: as) In g 8330200, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

A-65 

A-65 ' 

A-65" 

A-65 *" 

1 Dénomination 1 Benamina lDemandeurlAanvraaer1 1 
Conditionnements 

3461-290 

3481-290 

7716-053 

7716-053 

7716-053 

1 comprimé, 10 mg 

1 comprimé, 10 mg 

30 tableiten, 30 mg 

100 tabletien, 10 mg 

30 comprimés pelliculés, 400 mg 

1 comprimé pelliculé, 400 mg 

1 comprimé pelliculé. 400 mg 

1 comprimé pelliculé, 400 mg 

1 tablet, 10 mg 

1 tablet, 10 mg 

30 filmomhulde tableIlen, 400 mg 

1 filmomhulde tablet. 400 mg 

1 filmomhulde tablet. 400 mg 

1 filmomhulde tablet, 400 mg 

G 

G 

G 

G 

863.68 

780.93 

27,6300 

27,5930 

28.6416 

0.00 

0,0000 

863.88 

780.93 

27.8300 

27,5930 

26.6416 

0.00 

0.0000 



1 A-71 "' 1 7732-258 1 1 comprimé. 10 mg 1 1 tablet. 10 mg ] G 1 0,3628 1 0.3628 ( 0.0000 1 0,0000 1 

at) Au 5 8540100, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 8540100 

a) La spécialité pharmaceutique à base de ~Bcukinumab fait I'objet d'un 
remboursement dans la mesure où elle est utilisée oour le traitement d'une 
spondylanhnte ankylosante selon les Modified ~ e w ~ o r k  Criteria répondant 
insuffisamment A la thérapie conventionnelle chez des bénéficiaires d'au 
moins 18 8.8 chez lesquels les 4 conditions suivantes sont remplies 
simultanément: 

at) In 5 8540100, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 85401 00 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van secukinumab kan warden 
vergoed als ze gebruikt wordt vopr de behandeling van spandylitis 
ankylorans volgens de Madified NewYork Criteria die onvoldoende reageen 
op conventionele therapie. bij rechthebbenden van minstens 18 jaar. waarbij 
aan de volgende 4 vooiwaarden geiijkttjdig voldaan Ir: 

1) symptômes axiaux graves mesurés à I'aide du BASDAI (Bath 1) Ernrtige axiale symptomen gemeten via de BASDAi (Bath Ankylasing 
Ann)'os ng Sponî) t s  O j c a s e ~ c i i i  ty nocx) Les tenet,carer Sponoyl,! 5 Disease Aeliity Inoex) Recnlneooenden me! een OASDAt 
presentanl .n BASDA a au rno nr 4 entienl en i gne oe eomplc pour le grDlEf of gels k aan 4 komen n aanmcrn ng voor veigoea ng De BASDA 
remoî.rseminl L nC ce BASDA campone st* q.er!ionr Gan! e score be~toal  u I zer vragen waarvan de score var e c n t ~ r r e n  O en 10 flet 
~ a r  edo O a 10 LO moienne osr ocux oern ercr odencns  rerullant e l  ocmode ae van aclnee aa'sle .iaoen ncrdt oeiekeno en oooeleio D ae ~ .- -~ ~ ~ ~~ -~ ~~, ~ -~~ ~~~~ -~ 7~~~~ ~ ~. ~ ~ , - 
un score de O é 50. Ce score est ensuite converti sur une échelle de O à score van de "ter eente uraaen. Dit reruiteert in een score tussen O en ~~~ ~~ ~ ~~ 

10, pour donner I'indice de BASDAI final. Le questionnaire utilisé pour le 50. Deze score wordt omgezet in een score van O lot 10, die dan de finale 
calcul du BASDAI doit étre complété e l  signé par le bénéficiaire lui-mëme. BASDAI index is. De vragenlijstvaor het berekenen van de BASDAI moet 
Le médecin spécialiste en rhumatologie indique le score du BASDA1 sur ingevuid en ondertekend worden door de rechthebbende zelf. De ans- 
le formulaire de description clinique, qui sera tenu à la disposition du ~peciaiist in de reumatologie nateen de BASDAI score op hetformulier 
médecin-conseil confannément aux modalités visées au point c) ci-aprés: met de klinische beschrijving. dat ter beschikking moet gehouden worden 

van de adviserend-aris volgens de modaiiteiten beschreven onder punt c) 
hiema volgend; 

21 Taux rang.. n ae CRP (C reuct r e  Proleini s ~ p é r i e ~ i  a a va e.r 21 Bioeduraaroe van CRP (C reacl ve Prote n l  a e gestegen 8s ooren de 
nama e 0 4  aoorzlo ie  21 I r e  normale m a i o e  van het gecr. <le aboralor ~m 

3) Réponse insuffisante a I'utiiisatton préalable et optimale d'au moins 3) Onvoldoende respons op Oet vaorafggaand aptimaal gebmik van 
deux AiNS (anli-inflammatoires non stéraïdtens). à der doses anil- minimum twee NSAiD's (niet-steraïdaie anli-inflammatoire 
inflemmatoirer, pendant au moins trois mois ou en car de contre- geneermtddelen) aan anti-inflammatoire dosissen gedurende minstens 3 
indication médicale de I'utilisation d'AINS: maanden of bij medtsehe tegenindtcatie voor het gebruik van NSAID's; 

4) Absence de tubercuiore évolutive correspondant une des deux 4) Afwezigheid van ev~lutieve t~berCUlOEe, voidoend aan 1 van de 2 
situations suivanles: hiema volgende situaties: 

-Radiographie puimanaire et Test de Mantoux: simultanément - Radiogiafie van de longen en Mantoux-test: beiden negatiet 
négatifs: 

- Rad "graphe p.lrncnaiie ror  I $e  c d  .n Ter! oe M a n l o ~ ~  por 111 - R a d  agrate van oe ongen por !(et of een Mant0.x-test pos tiei n o  I 

oanr ce car e remoc~rserneni a. lra lrment avec a spec a lie gavai za ae vergoed r g  ter~gcela l~ng van oe farmaceutlrcnc 
ohaimacedl 0.e a oarc oe secuhinunab ne sera aecoiae 0.0 0o-r mec a let oo o a ~  I van sccdnin.mab s echlr toeaereno worocn 
7 . ~ ~  ~~~ . ~~ ~~ ~~~~ ~~~~~ ~ . ,~ " 
autant oue rabsence de tuberculose évolutive saitattesëe oar un indien een arts-soecialist in de oneumaloaie de afweziaheid van 
médecin rpécialisle en pneumologie sur ie formulaire de dekcripttan 
clinique qui sera tenu a disposition du médecinconseil suivant les 
modalités visées au point c) ci-dessous. En cas de tuberculose active. 
cette spécialité ne rera remboursée qu'en cas d'attestation par un 
médecin spéctalirte en pneumologie d'un traitement adéquat de la 
t~berculose. En car de suspicion de tuberculose latente (test de 
Mantoux positif etiou suspicion de séquelles de tuberculose à la radio 
du thorax), cette spécialité ne peut étre rembourré que lorsqu'un 
traitement prophylactique d'une réactivation de la tuberculose latente 
attesté par un médecin spécialiste en pneumologie a été instauré 
depuis au moins 4 semaines. 

b) Le nombre de conditionnements rembourJabies tiendra compte d'une 
posologie de 150 mg adminislrée aux semaines O, 1, 2. 3 et 4. en traitement 
d'initiation. puis tous les mais en traitement d'entretien de 150 mg. 

Lefficactté du traitement avec cette spécialité est évaluée une première 
fois aprer 15 semaines aprér i'initiation du traitement, et ensuite aprér 
cnaq.c no.ue! e pér odc de max m ï m  12 mon s ~ i  pars a'une o min.! on 
o'ad molnr 50'1 o. BASDA O J  O Lne am= oral on aoio..e de 2 ponts a. 
BASDA[. par rappsrt a a r !Lat on c i  n.q.2 au oenet c a re avant nitsa, on 

evolutieve TBC verklaan in hel formulier met de klinische beschrijving 
dat ter berchikking moetgehouden worden van de adviserend-srtr, 
volgens de modaiiteiten onder punt c) hiema voigend. Bi] actieve TBC 
han deze specialiteit enkel vergoed worden na attestering van een 
adequate tuberculostaticabeha~deiing door een artr-specialist in de 
pneumologie. Bij surpectie van latente TBC (positieve Mantoux-test 
eniol suspecte van TB.rcq.elten op RX.lharax, nan aere rpec a l l e i  
s echts vergoeo $vo,den 4 neken na stan van een proffiacl scne TBC 
oehande:ng gealterleero ooor een ans-specia sr n oc pnc.rnatog e 

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

De doeltreffendheid van de behandeling met deze specialiteit wardt een 
eerrie maai geévalueeid na 16 weken na instellen van de behandeling, 
en nadien na nieuwe periaden van maximum 12 maanden. telkens door 
middel van een daiing van de BASDAI met minstens 50 % o f  een absolute 
verbetering met 2 punten op de BASDAI in vergelilking met de kiloische 
taestand van de rechthebbende v6br de aanvang van de behandeling. 

S ois de a prem Cre evaj.8, on ett cac :é o. !ru tement ne iBcono pas na en 4 t ae cers11 e.ai.alie ol,r1 a81 ae oehande ng n el ooe lreifena 
a.x cond taons deei ter c -aesr.s. , ad lo i  salion oe ienboLrsemen! expre b a s  zoa s n eiboven besenreucn. verval! Oe toelalng lot vergoeo ng ranat 
aer a prccnane soli r r,ratlon au Ira iement de volgcnoc toeoien ng van de oenanae ng 



C) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin- 
Conseil d'un formulaire de demande, dont la modéle est repris à I'annexs A 
du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit ètre mmplété par un 
médecin spécialiste en rhumatologie, qui, ainsi, simultanément : 

1) allesle q-e todles es con0 lions f g.ranl au point a) ci-oerr.s sont 
remp es avant 1 in m 'on  o. Ira temon! 

2) atteste qu'il liant a la disposition du médecin-conseil un 
formulaire de descri~tian clinique dont la modèle figure a I'annexe B du 

c) De vergoeding is gebareerd op een aanvraagformulier, vaordien 
afgeleverd aan een adviserend-arts , waarvan het mode1 in bijlage A bij deze 
paragraai is opgenomen. He< aanvraaglormuiier moel ingevuid worden door 
een arts-speciaiist in de reumatolagie. die tegelijkertijd: 

1) verklaan dat er aan aile uaorwaarden, voorkomend onder punt a) 
hierboven vermeld, voidaan werd vaoraleer de behandeling wordt 
opgestart; 

2) verklaan dat hij een formulier met de klinisehe berchrijuing ter 
beschikking haudt van de adviserend-arts, waarvan het model in bijiage B 

~ - 

présent paragraphe: et dont toutes les rubriques ont été entièrement van deze paragraaf is opgenomen. en waarvan aile rubrieken voiledig 
~omplélées et signées avant I'initiation du traitement, par le bénéficiaire werden lngevuld en ondertekend v66r het aanvangen van de behandeling, 
en ce qui cancerne le questionnaire BASDAI, par un mddecin spécialiste dooc de rechthebbende voar wat de BASDAI vragenlijst betreft. door een 
en pneumologie, le cas échéant, en ce qui concerne la situation visée au rpacialist in de pneumologie, indien van toepassing, voor de situatie 
2ème tiret du point a) 4. décrite ci-dessus. et par lui-marne. médecin- vermeld onder punt a) 4 - 2e rtreepje. hierbaven beschreven en voor aile 
spécialiste en rhumatologie, pour toutes les autres rubriques; andere rubrieken door hemzelf, arts-speciallst in de reumatolagie; 

3) s'engage ne par con1 nucr ie Ira tement rembourré s i  ce1.a-ci. apier 3) i.ch e w e  vero no1 ae ter~gbclaaloe benande ing n el  voon te zelten 
.ne prem.Brc eua!.at on ae 16 semanes aprer . .n I at on d. !ra lement. nd en deze na een eerrle evauate na 16 aeken na anale en van ae 
ne r'arére par efi.cacc oenanoei ng. ".el aoeilrelfena blt,*t: 

4) Mentionne la date présumée de début de traitement, la posologie et le 
nombre de conditionnements souhaités: 

5) s'engage a tenir à la disposition du médecin-conseil les élements de 
preuve établissant que ie bénéficiaire concerné se trowail  dans ia  
Situation attestée: 

6) s'engage à communiquer au collège de médecins. désigné par la 
COmmission de Remboursement des Médicaments, les données codées 
relatives à I'évaiutian et au devenir du benéficiaire concerne. suivant les 
modalité% déniles au point 9) ci-dessous. 

d) Sur bare du formulaire de premiére demande dont le modèle figure 6 
I'annexe A du présent paragraphe. düment complété et signé par le médecin 
Spécialiste en rhumatologie. ie médecin-conseil délivre au bénéficiaire 

4) De vaorapgestelde begindatum van de behandeling. de posologie en 
het aantal gewenste verpakkingen vermeldt: 

5) sr zich toe verbindt om het bewijsmateriaai, waamit blijkt dat de 
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, tel 
beschikking te hauden van de advirerend- arts; 

6) erzich tae verbindt om de gecodeerde gegevenr in verband met de 
ev01.1 e en oe  prognore van ae belrotken recnlneboeno. meete delen 
aan een co ege van artren aangeoula door t e  Comm,ssie 
Tegemoellom ng Geneesm ooeien raigenr oe modal le tcn bercnreven 
in punt g) hierna volgend 

d) Op baris van het formulier voor een eerîte aanvraag. waarvan het modei 
in bijlage A bij deze paragraaf voarkomt, dat ondertekend en vailedig 
ingevuld werd door de arts-specialist in de reumatologie, la1 de advirerend- 

I'~ttesta(ian dont ie modiie est fixé Sour ne» de ?annexe Ili du présent arr€té a i s  aan de rechthebbende het attest afleveren waamin het model is 
et dont la durée de validité est limitée à une période maximale de 16 vartgesteid onder aer> van bijlage III van dit besiuit en waarvan de 
Semaines avec un maximum de 4 conditionnements de 2 stylos préremplis de geldigheidsduur beperkt is lot een maximale perlode van 16 weken met een 

e) Les a.lorir3t ans de remoo.isemcnl pe-dent Ci<e prolongees a terme 
pour de no.ucler per oaes de 12 ma r maxmum s.r oare EnaquO io r o .n 
formulare de oemande oc oroionoation oont e moaeief o-re a ' a n n e ~ e  C o. ~~~~~ 7. -~ ~~~~ -~ ~ ~ 0~ ~~ ~ 

orésent oaraaranhe. Cette orolonoation doit €Ire sianée et düment comolétée , ~ ~ "  . . " - 
Dar le médecin soécialiste en rhumatoloaie visé ci-dessus. oui. ainsi 

1) Confirme I'eificacité du traitement, telle que décrite ci-dessus au point 
b); 

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

maximum van 4 verpakkingen van 2 voorgevulde pennen van 150 mg. 

e) De toelating lot vergoeding mag verlengd worden. voar nieuwe periaden 
van maximum 12 maanden, telkens doar middei van een formulier van 
aanvraag lot verlenging. waarvan het model in bijlage C bij deze paragraaf 
voockomt. Deze verlenain0 moet ondertekend en valledio inoevuld worden - - - - 
daar de arts-speciaiist in de reumatologie, hierboven beschreven. die zo 
tegelijkertijd: 

1) bevestigt dat de behandeling doeitreffend was zoalî hierboven onder 
punt b) beschreven: 

2) De vaarapgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling. 
de posologie en hst aantal gewenste verpakkingen vermeldt: 

3) 1 engage a c0mm.n q.er au Ca irge ae medec ns aes gne par a 31 er zish loe Lero no! om de gecooeerde gegevens n verbana met ae 
Comm rs on de Rembo~rremenl aer Mea camcntr es données cooeer eto uiie en de prognose van de belrokren recntheboenoe mee le oeien 
ie al  ver a 1 eu0 .!ion et au demn r o. oenef c a ie concerne S. vant es aan een calieoe van ansen aanoed. o door oe Comm ss e ~ ~~~~~~ ~ ~ ~~ ~~ ~ ~ . - 
modalités décrites au oaint a) ci-dessous. Teoemoetkomino Geneesmiddeien. valoens de modaiiteiten beschraven 

f )  Sur bare du lormuiaire de demande de prolongation dont le modèle figure 
é I'annexe C de la présente réglementation, signé et doment complété par le 
médecin spécialiste en rhumatologie, le médecin-conseil délivre au 
bénéficiaire la ou les anertatlons dont le modéle est fixé sous 'e' de I'annexe 
Ili du présent arrété. dont le nombre de conditionnements autorisés est limité 
en fonct on de ia poroiag e recammanoce el aant a auree ae va d w  c r i  
m lec a une p6:ooe ma* ma e oe 12 mo r avec un max m m  (le 6 

con0 Ionnemenlr oc 2 ~ l y i o l  prerempi r oe  150 mg 

g) Afin de permettre 6 la Commission de Remboursement des Médicaments 
d'exécuter les misrions définies 6 larticie 29bir et 35bts de la Loi du 14 juiiiet 
1994. notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de 

in Punt g) hiern,algend. 

f) Op basir van het formulier voor een aanvraag lot verlenging, waarvan het 
model als bijlage C van deze reglemantering is apgenamen, en dat volledig 
ingevuid en ondertekend werd doar de arts-specialist in de reumatologie, zai 
de advirerend- arts aan de rechthebbende het of da atterten aflevsren 
waarvan het model iî vastgerteld ander'e' van bijlage III van dit besluit 
waar n hct aaola toegestaoe ueipaklangen beperkt $5 n t.nclie van oe 
aJnbc.olen paso oge en waawan de gei0gnedsdl.r oeperrt is 101 ecn 
maxmaie prr aoc van 12 maanaen meteen maxmLm van 6 verparringen 
van 2 voorge.. de pennen van 150 mg 

g) Om de CommirsieTegemoetkoming Geneesmiddeien toe te staan de 
taken te vervuIlen zoals beîchreven onder art. 29bts en 35bis van de Wet 
van 14 juii 1994, nameiljk betreffende een latere wijziging van de inschrijving 
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De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec une spécialité pharmaceutique 
à base de sécukinumab 150 ma Dour une oériode initiale de 16 semaines maximum. Je sollicite donc oour le bénéficiaire le 
remboursement des condition&nents dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement pendant ies 16 premières semaines 
de traitement est mentionné ci-dessous, compte tenu: 

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

de la posologie de 150 mg administrée aux semaines O, 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 à : 

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

Du fait aue I'autorisation de remboursement ex~irera aorès 16 semaines de traitement si le traitement ne s'avère oas efficace 
(. efficacié d~ traitement oéfn:e comme une diknution dau moins 50 % O J  BASDAl OJ d'une amélioration aasolie aé 2 points d i  
BASDAI, par rapport a la s'tJation clin que d~ bénéficiaire avant I'init at on du traitement) :e m'engage à ne pas contnLer le tratement 
remboursé si cel"i-ci, après une premi&e évaluation après 16 semaines apres I'initiation du traitement, ne s'avère pas eificace 

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

Je m'enqaqe éqalement. lorsque le bénéficiaire aura recu le remboursement de la spécialité demandée, a communiquer au collèse 
de médëcns dés gné par la ~ommission ae ~embo~&ement aes Méaicaments. es données codées relatives a ~'évo ~ t i on  et au 
devenir d~ bénéliciare wncemé SJ vant les modalités fixées par lela Mn stre, comme décrtes au point g) d~ 5 8540100 OJ 

chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du le' février 2018 

III - Identification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom. prénom, adresse, NnINAMII : 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n o m )  

l l l I l l l l 1 ! I I l I I I I I I I I ~ ~ ~ r é n o m )  
111- I I  I I  1 1 - W - 1  1 1  I(n"lNAM1) 

LU/ 1 1  111 I I  1 ](date) 

......................................... (signature du médecin) 

Annexe B: Modèle du formulaire de description clinique avant I'initiation du traitement : 
Formulaire de description clinique avant I'initiation d'un traitement avec une spécialité pharmaceutique à base de 
sécukinumab 150 mg pour une spondylarthrite ankylosante (selon les Modified New York Criteria) chez l'adulte (5 
8540100 du chapitre IV de la liste jointe à 1'A.R. du Ie<février 20i8) 
(à conserver par le médecin spécialiste demandeur et à tenir à la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire 
concerné) 

I - identification du bénéficiaire (nom. prénom. numéro d'affiliation à I'orsanisme assureur): 

I I I I l I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n o m )  
I I I l I ! I I I I l l l l l l l l l l l l l ( ~ r ~ n o m )  

I I  / 1 / I I  I I  I I  I I  1 1  1 1  I I  I I  1 I(numérod'affiliation) 



II - Elemenis à attester par un médecin spécialiste en rhumatoloaie : 

Je soussiané. docteur en médecine. s~écialiste reconnu en rhumatoloaie. certifie aue le bénéficiaire mentionné ci-dessus est âsé 
d'au mo& 18 ans, est alteint d Jne spondylannrite ankylosante selonïes Mod f ieo '~ew York Critera répondant ins~ffisammenïa 
la ihérapie conveniionne e, et rempit simuitanément toJtes les conditions figLrani aJ point a) a~ 5 8540100 du chapitre IV ae la 
liste jointe à I'A.R. du lerfévrier 2018: 

- Conditions relatives à la présence de symptômes axiaux graves, mesurés par un BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease 
Activity Index) d'au moins 4 ; 

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

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

- Conditions relatives à l'absence actuelle de tuberculose évolutive. ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la prophylaxie 
d'une réactivation d'une tuberculose latente. 

J'atteste que les deux médicaments anti-inflammatoires non-stéro'idiens administrés antérieurement chez ce bénéficiaire sont les 
suivants : 

Depuis le uuluuluuuu (date de début) 
A la dose de uu mg par jour 
Pendant uuu semaines (durée du traitement) 

2 ............................................................................. : 

Deouis le uuluuluuuu (date de début1 
A dose de uu mg par jour 
Pendant uuu semaines (durée du traitement) 

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

..................................................................................................................................................................... 

J'atteste qu'un taux sanguin de CRP (C-reactive Protein) supérieur à la valeur normale a été 0bSe~é: 

le uuluuluuuu (date de I'anaivse de laboratoire) 
valeur de CRP obtenue : uuu mgli 
valeur normale de la CRP: uuu mgil 

J'atteste que le bénéficiaire a complété lui-méme le questionnaire BASDAi figurant au point IV du présent formulaire: 
le uuluu/uuuu (Date à laquelle le questionnaire a été complété) 

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

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

C l  Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simuitanément négatifs ; 
~adiographie pJimona re pos tive OJ Test de Manto~x pos,t~f : Jne évent~e ie TBC act ve fait oqet d'un traitement adéquat, 
confirmé par Ln médec'n spéc alste en pneLmolog e au point V d~ présent formulaire Une éveni~e e TBC latente, fat . objet 
d'un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines. confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie (voir VI). 

Sur base de ce qui précède, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement avec une spécialité pharmaceutique a 
base de sécukinumab 150 mg 



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

l I I I I I I I l I I I I l i I 1 1 1 1 I 1 I ( n o m )  

I I J I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( P ~ ~ ~ ~ ~ )  
II- I I  I I  11-W-1 1 1  I(nolNAMI) 

1 LL.! 1 i (date) 

IV - Questionnaire d'évaluation de l'activité de la maladie IBASDAII. à compléter par le bénéficiaire dont l'identité est 
mentionnée au point 1: 
(Veuillez indiquer d'une croix la case qui décrit le mieux vos capacités au cours de la semaine orécédentel 

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

ABSENT EXTREME 

2) COMMENT ÉVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRÉ GLOBAL DE DOULEUR AU NIVEAU DU COU, DU DOS ET DES 
HANCHES DANS LE CADRE DE VOTRE SPONDYLARTHRITE ANKYLOSANTE (BECHTERW) 7 

4 5 6 9 10 

ABSENT EXTREME 

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

ABSENT EXTREME 

4) COMMENT ÉVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRÉ GLOBAL DE G ~ N E  POUR LES ZONES SENSIBLES AU TOUCHER OU À 
LA PRESSION ? 

ABSENT EXTREME 

5) COMMENT ÉVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE RAIDEUR MATINALE DEPUIS VOTRE RÉVEIL ? 

1 4 5 9 1 O 



ABSENT EXTR~ME 

6) QUELLE EST LA DURÉE DE VOTRE RAIDEUR MATINALEA PARTIR DE VOTRE RÉVEIL 7 

BASDAI score: a) score total des questions 1 a 4: ........ ./ 40 
......... b) moyenne du score des questions 5 et 6: / 10 

c) Total (a+b): ......... / 50 
d) Total final: ......... / 10 

uu / uu / uuuu (Date à laquelle le questionnaire a été complété) 

................................................. (Signature du patient) 

1% 

8,751 

V - (Le cas échéant) Eléments a attester par un médecin spécialiste en Dneumoloaie : 

2 2 

10 

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

- 
- 
?4 

1,25 

Nombre 
d'heures 

Score 

D Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif 

- 
O 

O 

1;J'atteste qu'il a reçu un traitement adéquat de I'affection tubercuieuse. en i'occurrence : 
...................................................................... (traitement anti-tuberculeux administré) 
Depuis le uu / uu / uuuu (date de début) 
Durant uuu semaines (durée du traitement) 
ü 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 administre. 

- - 
Y4 

3.75 

% 

2,5 

VI -Identification du médecin spécialiste en pneumoloqie (nom, prénom, adresse. ND INAMI) : 

L I I I ! I I I I ! I I I I I I I I I I I I I ( n o m )  

L I I I I l I I I I I I l I I I I I I I I I ~ ( p r é n o m )  
Li- 1 1  I I  1 1 - 1  1 1 - 1  1 1  I(nolNAMI) 

W /  1  1  111 1  1  1  ](date) 

II--- 

1 % 

6.25 

1 % 

7.5 

- 
1 

5 

.......................................... cachet du médecin i (signature du médecin) 

Annexe C: Modèle du formulaire de demande de prolongation 

- 



Formulaire de demande de prolongation de remboursement d'une spécialité pharmaceutique a base de sécukinumab 150 
ma oour une spondvlarthrite ankvlosante (selon les Modified New York Criteria) chez l'adulte (§ 8540100 du chapitre IV de 
la?i;te jointe ~.I'A.R: Ter février 2018) 

I - ldentification du bénéficiaire (nom. vrénom. N'd'affiliation à I'0.A.) : 

I I I I I l I I I I I I I I I I I I I I I I I ~ n o m )  

I l l I l l l l l l l I l I I l ~ l ( ( l l ( ( p r é n o m )  
I I I  1 I / 1 I I I I I I I I I I I I I I I I(numérod'affiiiation) 

II - Eléments à attester Dar un médecin s~écial iste en rhumatoloaie : 

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

J'atteste que ce traitement s'est montré eiïcace par une d;min~tion d au moins 50 % du score d~ BASDAI OJ par une amél oration 
absoiJe de 2 points. par rapport a a sitLar on c1.n qJe du bénéficiare avant r.n iatlon du traitement. 

De ce fat ce benéficaire nécessite de recevoir a prolongat on d~ remoounement de cette spéc al té a base de séc~kinumao poJr 
Lne noLveIle perode de 12 mo s (à concdrrence de 6 conditionnements maximJm de 2 stylos préremplis de 150 mg) Je sollicite 
aour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire Dour assurer le traitement pendant 12 mois 
est mentionné ci-dessous, compte tenu: 

de la date présumée de début de la prolongation du traitement : uu luu luuuu  
de la posologie de 150 mg tous les mois, ce qui porte le nombre total de conditionnements nécessaires à : 
u u  conditionnements de 2 stylos préremplis de 150 mg (maximum 6) 

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

Je m'engage égaiement, lorsque le bénéficiaire aura reçu le remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au collège 
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à I'évolution et au 
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par lella Ministre, comme décrites au point g) du 5 8540100 du 
chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1" février 2018. 

III - Identification du médecin spécialiste en rhumatoloqie (nom,  rén nom. adresse, N'INAMI) : 

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) b i j  de votwassene (5 8540100 van hoofdstuk IV van 
Bijlage Ivan de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 

(cachet du médecin) .......................................... (signature du médecin) 



I - ldentificatie van de rechthebbende lnaam. voornaam. inschriivinasnummer bii de V.I.1 

I l I l l l I I I l I I I l I I l I I I l I J ( n a a m )  

I I l I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ] ( v o o r n a a m )  

I 1 l / l l I l I I l l I l l l l l I I l l 1 (aansluitingsnummer) 

II - Elementen te bevestiqen door een arts-s~ecialist i n  de reumatoloaie 

Ik. ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialtst in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde 
rechthebbende minstens 18 iaar oud is, en liidt aan spondylitis ankylosans volgens de Modified New York Criteria, die 
onvoldoenoe reageert op conientonele tnerapie,.en tege !k voldoer aan a.le voorwa&den geste0 n punt a) van g 8540100 van 
hoofdst~k IV van Bllage I van oe l,stgevoego o j  het K B van 1 febr~ari 2018. 

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

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

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaand, optimaal gebruik van minimum 2 NSAID's (niet- 
stero.idale 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 aiwezigheid van evoiutieve tuberculose, evenais de nodige profylactische 
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 

Ik oevestig oat k voor oe adv sereno-ans een fortn~l  er ter besch kn ng houd met oe beschr], ng van oe nlin sche toestano vo gens 
het model in bi,lage B van 3 8540100 van hoofost~k IV van oe .st gevoego o j  het K B van 1 feoniar 2018 en dai a le  rJbr eken 
vollediq inaevuld en ondertekend werden v66r het aanvanoen vande behandelina. door de rechthebbende voor wat de BASDAI 
~ra~enïbsthetreft. door de arts-specialist in de pneumologie"in desbetreffend geval,-& door mezelf voor alle andere gegevens. 

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de veqoeding van een behandeling met de farmaceutische specialiteit 
op basis van secukinumab 150 mg noodzakelijk is gedurende een beginpeiode 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 te verzekeren. hieronder vermeld wordt, rekening houdend met: 

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

de doseing 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 voogevuide pennen van 150 mg (maximum 4) 

Aangezien de machtiging tot vergoeding verstrijkt na 16 weken behandeling indien de behandeling niet doeltreffend blijkt 
(doeltreffendheid van de behandeling aedefinieerd als een dalins van de BASDAI met minstens 50 % of een absolute verbeterins 
met 2 pt.nien op oe BASDAI in vergeÏ~,6ng met de klinsche toestind van oe recnthebbende voor oe aanvang van de benanoeling). 
ierbind in ml enoe oe vergoede oehandeling niei verder te zeiten nd en oeze, na een eente evaluatie na 16 wenen na insiellen van 
de behandeling, niet doeltreffend blijkt. 

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

Ik verbind me er tevens toe, ais de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, aan een 
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met de 



evolul e en de prognose van de beirodken rechthebbende, rnee te delen volgens de modal teiten bepaald door de M nisier, zoals 
beschreven in puni g) van g 8540100 van hoofdst~d IV van de Icst gevoegd oi] hei K B van 1 februari 2018 

111 - ldentificatie van de arts-soecialist in de reumatoloaie (naam. voornaam. adres. RlZlV nummer) 

l I I I I l I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  

I I I I I I I I I l l I I I I I I I I I I I I ( v o o r n a a m )  
II- I I  I I  1 1 - 1  1 1 - 1  1 1  l(RIZIVnr) 

ml 1 1 1 I(datum) 

stem el van de arts .......................................... (handtekening van de arts) 

Bijlage B: Model van het formulier met klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling 
Formulier met de klinische beschriivina voor de aanvana van de behandelino met een farmaceutische soecialiteit OD . - 
basis van secukinumab 150 mg voorspondylitis ankylosatk (volgens de ~ o d i f i r d  New York Criteria) bij de iolwassene (5 
8540100 van hoofdstuk IV van de liistaevoeqd bii het K.B. van 1 februari 2018\ 
(te bewaren door de aanvragendeart&speGalisi en ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de betrokken 
rechthebbende) 

I - ldentificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschriivinasnummer bii de V.I.) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ~ n a a m )  

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( v o o r n a a m )  

l l l l l l l I l 1 l I l I l l l l I I l l l (aansluitingsnummer) 

II - Elementen te bevestiaen door een arts-specialist in de reumatolouie 

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermeide 
rechthebbende minstens 18 iaar oud is. en liidt aan s~ondvlitis ankviosans volaens de Modified New York Criteria. die 
onvoidoende reageert op convent onele iherapie,'en tegel,k voldoet aan alle voorwairden gesteld in punt a) van g 8540100 van 
hoofdsl~k IV van de Iilst gevoegd b ~ ,  hei 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 onvoidoende respons op het voorafgaand, optimaal gebruik van minimum 2 NSAiD's (niet- 
steroïdale anti-inflammatoire geneesmiddelen) aan anti-inflammatoire dosissen gedurende minstens 3 maanden of een 
medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID's; 

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



Ik bevestig dat de twee niet-steroïdale anti-inflammatoire geneesmiddelen die voordien toegediend werden aan deze 
rechthebbende, de volgende zijn : 

Sinds uu/uu/uuuu (datum aanvang) 
In een dosis van u u  mgldag 
Gedurende u u u  weken (duurvan de behandeling) 

Sinds uu/uu/uuuu (datum aanvang) 
In een dosis van u u  mgldag 
Gedurende uuu weken (duur van de behandeling) 

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

Ik bevestig dater een verhoogde bloedwaarde van CRP kon worden vastgesteld t.0.v. de normale waarde: 
Op uu/uu/uuuu (datum van het laboratoriumonderzoek) 
Vastgestelde CRP-waarde: u u u  mgll 
Normale CRP-waarde: uuu mgIl 

Ik bevestig dat de rechthebbende zelf de BASDAI vragenlijst ingevuld heefl, opgenomen onder punt IV van dit fonnulier: 
op uu/uu/uuuu (datum waarop de vragenlijst ingevuld werd) 

en dater een score werd bekomen van : 
u u  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 : 

Radiografie van de longen en Mantoux-test beiden negatief ; 

o Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief : een eventuele actieve TBC is adequaat behandeld en een 
a&-soeciaiist in de pneumologie bevestiit de adeauate behandeling onder punt V van dit formulier Een eventuele latente 
TBC Qeeft aanleiding tot een idequaat werkende behandeling die i n d s  4 weken werd opgestart, bevestigd door een arts- 
specialist in de pneumologie (zie VI). 

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



IV - Vraaenliist omtrent ziekteactiviteit (BASDAI) in te vullen door de rechthebbende wiens identiteit vermeld staat onder 
a 
(Gelieve met een kruisle het aniwoord aan te duiden dat het best uw capacitelten van de laatste week omschrqii) 

1) HOE BEOORDEELT U DE ERNSTVAN UWALGEMENE VERMOEIDHEID 7 

2 

AFWEZIG W R E E M  

2) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE PlJN IN DE NEK, RUG EN HEUPEN DIE U ERVAART ALS GEVOLG VAN W 
ZIEKTE (BECHTEREW) ? 

AFWEZIG EXTREEM 

3) HO€ BEOORDEELT U DE ERNSTVAN DE PlJNtZWELLlNG OPANDERE PLAATSEN DAN DE NEK, RUG EN HEUPEN 7 

3 9 1 O 

AFWEZIG EXTREEM 

4 )  HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE LAST DIE U HEEFT OP P M T S E N  DIE GEVOELIG ZlJN BIJ AANRAKEN OF 
DRUK 7 

AFWEZIG MTREEM 

5) HOE BEOORDEELT U DE ERNSTVAN DE OCHTENDSTIJFHEID VANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT? 

AFWEZIG EXTREEM 

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

BASDAI score: a) totaal score van vragen 1 tot 4: ... . .. ... 1 40 

- 
% 

1,25 

Aantal 
uren 

Score 

O 

O 

- 
% 

2,5 

- 
% 

3,75 

- 
1 

5 

- 

---- 

- 
1 % 

6,25 

- - 
I 

1 % 

7,5 

1% 

8,75 
- 

- 
- 

2 2 

10 



b) gemiddelde van de score van vragen 5 en 6: ......... 110 
c) Totaal (atb): ......... 150 
d) Totaal: ......... 110 

uuluuluuuu (datum) 

................................................................ (Handtekening van de patiënt) 

V -(Indien van toe~assinal Geqevens te bevestiaen door een arts-s~ecialist in  de ~neumoloqie 

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

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

O Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg 
Met ...................................................... (toegediende anti-tuberculose behandeling) 
Sinds u u 1 u u 1 u u u u (datum van aanvang) 
Gedurende u u u weken (duur van de behandeling) 

Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende. 
O Ik bevestig hierbij dat wegens vennoeden van latente TBC de nodige profylactische rnaatregelen ter voorkoming van 

reactivatie bij latente tuberculose gevolgd worden. 

VI - ldentificatie van de arts-specialist in de oneumoloqie inaam. voornaam. adres, RlZlV nummer) 

I I I I I I I I l I I I I I l l I l l I l l I ~ ~ a a m )  

I I I l I l I I I I l I I I I I I I I I I I ~ ( v o o r n a a m )  
II- 1 )  I I  I I - [ l  l - U ( ~ l ~ l V n r )  

W l  LU111 I I  [(datum) 

(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) b i j  de volwassene (5 8540100 van hoofdstuk 
IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 

I - ldentificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschriivinqsnummer bii de V.I.) 

l I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  

I I l l l I l I I I I I I I I I I I I I I I ~ ( v o o r n a a m )  



II - Elementen te bevestiaen door een arts-s~ecialist in de reumatoloqie 

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, eikend speciaiist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vernoemde 
rechthebbende, die minstens 18 jaar oud is, reeds vergoeding heeit verkregen van de behandeling met deze specialiteit 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 1s gedaald met minstens 50% of absoluut is 
verbeterd met 2 punten, in vergelljking met de klinische toestand v6or de aanvang van de behandeling. 

Op basis hiervan heeit 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 vegoeding 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:uuluuluuuu 
- 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 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. 

In uerbino me er tevens toe als de rechihebbende ae vergoedng van de gevraagde specia iteit zal gekregen hebben, aan een 
college van ansen. aangeaLio door de Commisse Tegemoetkorning Geneesmiddelen, ae gecodeerae gegevens in verbano met de 
evol~1.e en ae prognose van de oetrokken rechthebbenae mee te delen vo gens de moda teilen bepaald door de Min'ster, zoals 
oeschreven in punt g) van 5 8540100 van noofostuk IV van ae l(si gevoegd D '  het K B. van 1 februan 2018. 

III - ldentificatie van de arts-s~ecialist in de reumatoloaie fnaam. voornaam. adres, RlZlV nummerl 

I I I I I I I I I I I I I I l I I I I I I I I ( n a a m )  
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LUI 1 1  111 I I  1 [(datum) 

au) Au § 8540100, les spécialités suivantes sont insérées: au) In 5 8540100, worden de voigende specialiteiten 
inclevoegd: 

Dénomination 1 Benarning (DemandeurIAanvrager) 

Cal. Code Ob5 
Opm 

Conditionnements Verpakkingen Prix 
P"is 

ex. 
urine/ 
buiten 
bedrilf 

Ba68 
de 
remb 
Basis v 
tegem 

ex- 
usine / 
buiten 
badriJf 

1 II 



av) Au § 8540200, les modalités d e  remboursement sont av) In 5 8540200, worden de vergoedingsvoorwaarden 

remplacées par les modalités suivantes: vervangen als volgt: 

Paragraphe 8540200 Parag raa f  8540200 

al La spécialité pharmaceutique B base de recukinumab fait Vobiet d'un a) De farmaceuiische specialiteit op basis van secukinumab komt in 

COSENTYX 150 mglmi NOVARTIS PHARMA ATC: L04AClO 

remboursement;i elle est utilisée pour le traitement d'une arthrite aanmerking voor vergaeding wanneer re gebruikt wordt voar de behandeling 
proriarique insuffisamment contrôlée, chez des bénéficiaires agér d'au van psoriatische artr i t i~ die anvoldoende onder caniroie is, bij 
moins 18 ans, cher lesquels une des deux conditions suivantes sont techthebbenden van minsiens 18 jaar bij wie één van de twee voigende 
remplies: 

1. Bénéficiaires avec arthrite psoriasique érosive de type poiy-articulaire 
avec simuitanément: 

i. Présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 5 articulationî: 

ii. Obtention d'un index d'au mains 25 au HA0 (Heaith Aesersment 
Questionnaire). L'index est obtenu en exprimant le total de la somme 

996.90 

902.53 

481,8950 

478,3400 

998.90 

902.53 

481,8950 

478,3400 

des valeurs paur toutes les questions en pourcentage de la somme 
maximale théoriquement posribie qui est de 60. Le questionnaire doit 
ëtre rempii et signé par le bénéficiaire lui-mëme sur rexempiaire du 

2 voorgevuide penne" 1 mi 
oplosring voor injeciie, 150 mglmi 

1 voargevuide pen 1 mL opiorring 
vaor injectie, 150 mglmL 

1 voorgevuide pen 1 mL opiassing 
YOOT injectie, 150 mglmL 

8-305 

8.305' 

8-305 " 

formulaire de description clinique qui sera tenu B disposition du 
médecin-conseil suivant les modalités virées au point c) ci-dessous; 

8.00 

iii. Réponse insuffisante B rutiiisatian préalable de méthotrexate qui, à 
mains d'une intolérance eanîtstée, malgré rasîaciation d'acide 
foiioue. doit avoir eté administre en intramusculaire au Dar voie orale 

12.10 3257.846 

3287-846 

7714-991 

7714-991 

pendant au moins 12 semaines à une dose minimum d l  15 mg par 
semaine; 

iv. Absence de tuberculose évolutive correspondant B une der deux 
situations suivantes: 

Radiographie pulmonaire et Test de Mantaux 
simuitanément négatifs; 

2 stylos prérempiis 1 m i  solution 
injectable, 150 mglmi 

1 stylo prérempli 1 mL soiution 
injectable, 150 mglmL 

1 stylo prérempli 1 mL roiution 
injectable, 150 mglmL 

Radiographie pulmonaire positive ou un Test de 
Mantoux positif : dans ce car, le remboursement du traitement avec 
la spécialité pharmaceutique à base de sécukinumab ne sera 
accordé oue oour autant oue I'absence de iubercuiose evaiutive . . 
soit attestée par un medeein spécialiste en pneumologie sur le 
formulaire de description clinique qui sera tenu d disposition du 
médecin conseil suivant les modalités virées au point c) ci 
dessous. En car de tuberculose active, cette spécialité ne sera 
rem>c.rs&e q.'en cas o attesta! î n  par .n mCde: n sp ic  al.sle en 
pne.moiog e o ~n Ira iemen aocq-ai ac a t.oerc.:ore En cas oe 
srsp clon de iuoerc. ose aiente (lesi de Mant0.x Pori! i eUo. 
r.rpc on oe seq-elles oe i~oerc2iore a a raa od. inaiaA), celle 
sprc a .té ne peut éire remooJise q.e ioisq. un l i s  lemen! 
piopn,iactique d .ne rCachval on oe a I.oerc. ose Intente allerle 
par ~n médec n rpec a irle en pne.no ogie a éte insia-ré aep. r 
ad n o  ns 4 sema nes 

2. Bénéficiaires avec arthrite psoriasique érosive au avec pincement 
articulaire de type oiigo-articulaire avec simuitanément: 

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

Yoorwaarden vervuid zijn: 

1. Rechihebbenden met poiyanicuiaire erosieve psoriatische artritiî met 
tegeiijk : 

i. Aanwezigheid van actieve artriiis ter hoogie van te" minste 5 
gewriehten; 

ii. Een index van minstens 25 op de HA0  (Heaith Assessment 
Questionnaire). De index wordt verkregen doar de Sam van de 
waarden bekomen vaor alie vragen pracentueei uit te drukken ten 
opzichte van de theoretisch maximaie Som die 60 is. De vragenlijst 
moeiaaor de recnlneobende ze l ingev.. o en ondonekena vroiaen op 
ne! farm. er met do n nircne berch<,, ng da1 ter oesch kkmg no'ol 
geno-oen van oe aor rercno-ans voigenr de rnod2. te !en oercnre,en 
onder punt c) hierna voigend; 

iii. OnvaidoeP.de respons op het voorafgaande gebniik van 
methotrexaat dal. behaive wanneer hei niet verdragen wordt ondanks 
asîaciatie met foiiumruur, gedurende ten minste 12 weken in een 
minimumdoris van 15 mg per weekvia intramusculaire of oraie weg 
werd toegediend: 

iv. Atweligheid van evoiutieve tuberculose, valdaend aan één van de 
twee hierna voigende situaiies: 

- Radiografie van de iongen en Mantoux-lest: beiden negatief; 

- Radiografie van de iangen posiiief al een Mantoux-test pasiiief: in 
dit gevai zai de vergoeding van de farmaceutische speciaiiteit op 
baîis van secukinumab siechts taegekend worden indien een ans- 
SpeClaiiLt in de pneumologie de afwerigheid van evoiutieve TBC 
verkiaart in het fornulier met de kiinisehe beschrijving dai ter 
beschikking moet gehouden worden van de adviserend-arts, 
vaigens de mOdaiiteiten ondei punt c) hierna voigend. Bij aciieve 
TBC kan deze specialiteit enkei vergoed worden na attestering van 
een adequaie tubercuiartaticabehandeiing door een arts-speciaiist 
n de p2eumo og e B i  s"rpecl e van latelle TBC (pos 1 eve 
Manlo-~-tesl enlot suspect e van TB-3eq.e le" op RX-Ihoraxl ran 
aeze soecia tr: slecntr teruobelcalo ,uorccn 4 m e e n  na sian van 
~ ~-~ ~, ~ ~ ~ ~ ~ 

een orofviaclische Tac behandeiino. oealtesteerd door een ans- , . - -  ~~~~ 

speciaiisi in de pneumoiagie. 

2. Rechihebbenden met oiigoaniculaire erosieve psoriatische artriiis of 
gewrichtsspleetvernauwing met tegeiijk: 

i. Aanwezigheid van actieve artriiis ter haogie van ien minste 3 
gewrichten, waarvan minstenr één een graier gewricht iî (heup, knie 
enkei, schouder, eiieboag, pois); 



ii. Obtention d'un score d'au moins 4 au NRS (Numerieal Rating Scaie) ii. Een score van minstens 4 op de NRS (Numerical Rating Scale), 
évalué séparément par le bénéficiaire et par le médecin pour afzonderlijk beoordeeld door de rechthebbende en doar de arts voar 
Vaniculaiion majeure la plus alleinle: het meest aangetaste gratere gewricht; 

iii. Réponse insuffisante à I'utiiisation préalable d'anti-inflammatoires iii. Onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van niet- 
non stémldiens, à mains d'une intolérance constatée. de sulfasalazine steroidale anti-inflammatoire farmaca, behaive wanneer ze niet 
(SSZ) qui. a moins d'une intolérance constatée. doit avoir été verdragen worden, van sulfaraialine (SSZ) dia. behalve wanneer Xe 
administrée à une dose minimum de 2 gr par jour pendant au moins 12 nietverdragen wordt, minrtens gedurende 12 weken in een 
semames, et du mélhotrexsle qui, à moins d'une intoléanceconrtatee minimumdosis van 2 g perdag werd taegedland, en van melhotrexaat 
malgré I'association d'acide folique. doit avoir été administré en dat, behalve wanneer het niet verdragen wordt ondankr assDciatie met 
n1ram.rc.la re ou par r o  e orale a  ne oore m nim.m de 15 mg par fa !umz~dr. m nrleos geo~rendc 12 weren in een m n mumdor r van 
sema ne pendant a. ni0 ns 12 sema "es 0e.x seances de tnerap e 15 mg Pei ireeu vla lnlramlrcu aire of orale uieg werd laeged end 
ocale I ntla an e.la rei avec stem oer oanr a mime anicu al  an a B nnen oe  dr e maanden ~ e r o e n  in nchelfde oewr ch, eieneens taee ~~. ~ ~ ~. ~ ~ -~ ~ ~~~ ~~, ~ ~ 

moins d'une contre-indication documentée doivent éoalement avoir été behandeltn~en met tokate iiotra-articulaire\ tneraoie met steraideo . . 
effectuées endéans 3 mois: uitgevoerd. behalve wanneer niervaor een gedacumenteerds contra- 

indicatie bestaat; 

iv. Absence de tuberculose évolutive correspondant à une der deux iv. Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan één van de 
~ituations ~~ tvan tes :  twee volgende situalies: 

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément - Radiografie van de longen en Mantoux-test: beiden negatief: 
négatifs; 

- Radiographie pulmonaire positive ou Un Test da Mantoux positif: - Radioglatie van de langen positief of een Mantoux-test positief: in 
O J ~ S  ce car le remoo~rremcn! au tra lemenl avec a rpectal :e o r  gera zai de vergced ng van ae farmaceut sche special le I op 
pharmace~l q.e B oare oe secunnumao ne sera accorde q.e po.r oar r van recuk numab s echlr loegekend woraen noie" een anr- 
autant oue 1 aorence de 1-ocrc. ose évo .twe sa 1 atlestee oar un s o e ~ ~ d l  SI n oe onelmo oaie de alrvez one d van euo1.i eue TBC . ~ ~ - - -  ~ 

~~ ~ ~ ~ ~ ~ ~ ~ - -  ~~~- 7~~ . ~~~~~~ ~~ . -~ - - ~ ~ ~ ~~ 

medecin soécialiste en oneumolaoie sur le formulaire de verklaart in het fornulier met de klinische beschriivina da1 ter ~- ~ ~ . - 
description clinique qui sera tenu à disposition du médecin conseil beschikking moet gehouden worden van de adviserend-arts, 
suivant les modalités virées au point c) ci dessous. En cas de volgens de modaliteiten onder punt c) hierna voigend. Bij actieve 
I~berCUloSe active, cette spécialité ne sera remboursée qu'en cas TBC ken dere specialiteit enkel vergoed worden na attestering van 
d'attestation par un médecin spédaliste en pneumologie d'un een adequate tuberculortaticabehandeiing door een arts-rpecialist 
traitement adéquat de la tuberculose. En cas de suspicion de in de pneumologie. Bij suspedie usn latente TBC (posilleve 
tuberculose latente (test de Mantoux positif etlou suspicion de Maritaux-lest enlof suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan 
séquelles de tuberculose à la radio du thorax), cette spécialité ne deze specialiteit slechts terugbetaald warden 4 weken na start van 
peut étre remboursé que lorsqu'un traitement prophyladique d'une een prafyiactische TBC behandeling, geattesteerd door een arts- 
réactivation de la tuberculose latente attesté par un médecin spectalist in de pneumologie. 
~pécialiste en pneumologie a été instauré depuis au moins 4 
semaines. 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une b) Hel aantal vergoedbare verpakklngen houdt rekening met esn dosir van 
posologie de 150 mg administrée aux semaines O, 1, 2, 3 et 4, en traitement 150 mg toegediend op weken O, 1, 2. 3 en 4, gevaigd daar een maandelijkse 
d'initiation, puis tour les mois en traitement d'entretien de 150 mg. onderhoudsdasering van 150 mg. 

C )  Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin- c) De vergoeding is gebaseerd op een aanvraagforrnulier, vaordien 
Conseil d'un fornulaire de demande, dont le modèle est repris à I'annexe A. afgeleverd aan de adviserend-arts, waarvan het model alr bijlage A bij deze 
du présent paragraphe. Le formulaire de demande dait etre complété par un paragnaf is apgenamen. Het aanvrasgformulier wordt door een ans- 
médecin spécialiste en rhumatologie. qui, ainsi. simultanément : specialist in de reumalalogie lngevuld die ro IegeiUkertijd : 

1 ht ie l ie  q.0 i o ~ i e r  les con0 t onr fip-rant au pont a 1, ou a.2, c i  1 Verklaan da! a le voowaaroen vermell ondei punt a 1) of a-2) 
de$srs sonl rempier aualil nittatan d~ Ira lemen! n erbaven verv. d 2 .n voor oe aanvang van de behanoel ng 

2. Atteste qu'il tient à la disposition du médecin-conseil un formulaire de 
description clinique dont le modèle figure à I'annexe B-1 et 8-2 de la 
présente r~glementatlon, dont toutes les rubriques ont été entièrement 
camplétées et signées avant I'initiation du traitement, par lui-méme. 
médecin spécialiste en rhumatologie; 

3.Mentionne la date présumée de début de traitement, 1s posologie et le 
nombre de conditionnements souhaités; 

4. S'engage àtenir à la disposilion du médecin-conseil les éléments de 
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la 
situation attestée; 

5. S'engage à communiquer au collège de médecins. désigné par la 
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées 
relatives à Iévolulion et au devenir du bénéficiaire concerné. suivant les 
modalités décrites au point g) ci-dessous. 

d) Sur base du formuiaiie de première demande dont le modéle figure à 
I'annexe A de la présente réglementation. signé et dGment complété par le 
médecin spécialiste en rhumatologie, le médecin-conseil délivre au 
bénéficiaire la ou les attestations dont le modèle est fixé sous 'e' de I'annexe 

2. Verklaart dat hij een formulier met de kliniîcha beschrijving ter 
beschikking houdt van de adviserend-arts waarvan het modei ais bljlage 
B-1 en 8-2 van dere reglementering ir opgenomen, en waarvan alie 
rubneken volledig werden ingevuld en ondertekend v66r de aanvang van 
de behandeling, doar hemzelf, arts-speciaiist in de reumabiogie: 

3. De voompgerteide begindatum van de behandeling. de posologie en 
het aantal gewenrte verpakkingen vermeldt; 

4. Zich enoe verbindt het bewijsmateriaal waaruit blijkt da1 de betrokken 
rechthebbende rich ln de verklaarde situalie bevindt, ter beschikking van 
de adviserend-arts te houden: 

5. Zich ertoe verbindt de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie en 
de prognore van de betrokken rechthebbende. mee te deien aan het 
coliege van artsen, aangeduid doar de Commlssie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten vaanien In punt g) hlerna 
valgend. 

d) Op basis van het fornulier voor een eerrte aanvraag, waarvan het model 
ais bijlage A van deze regiementenng is opgenomen. en dat voiledig ingevuld 
en ondertekend werd door de ans-tpecialist in de reumatoiogie, la1 de 
adviserend-arts aan de rechthebbende het of de atteste" alleveren waarvan 



i i l  du présent arrêté, dont le nombre de conditionnements autorisés est iimité het model ir vastgesteld onder 'e' van bijiage iii van dit besluit waarin het 
en fonction de la posologie recommandée. et dont la durés de vaiidité est aantai toegestane verpakkingen beperkt is afhankelijk van de aanbevoien 
limitée à une période maximale de 16 semaines avec un maximum de 4 ~iosoloaie en waaNan de oeidioheidsduur be~erk t  is lot een maximale 
conditionnements de 2 rtyioî prérempiis de 150 mg 

- - 
beriodevan 16 weken met een maximum van 4 verpakkingen van 2 
voorgevuide pennen van 150 mg. 

e) Les autorisations de remboursement peuvent étie prolongées à terme e) De toetating tot vergoeding mag na afioap verlengd warderi voor nieuwe 
pour de nouvelles periader de 12 mois maximum avec un maximum de 6 perioden van maximum 12 maanden met een maximum van 6 verpakkingen 
conditionnements de 2 stylos préremplis de 150 mg, sur base chaque fois van 2 oorgevulde pennen van 150 mg. telkens door middel van een formulier 
a .n f o i rn~ la  re de oemanoe ae pro ongalion aant le niode e f g i re  a 1 annexe van aanvraag lot ver eng ng Kaarvan ne! made a r o,lage C van deze 
C de ia FreSenlc rég ementot on signe el djment comp elé par ic medec." reg ernenlering 5 opgenomen Dcze der eng ng xoral valied g ingevuio en 
soec a rie en rn.na<o agie v s e c  -ders"r q.i ans  s mLltanCrnen! onaenenenî ooor de arts-speca r t  n de re~mato  og e r.~erccden 

beschreven. die zo tegelijkertijd: 

1. 

a) pour Sarthrite psariasique de type poly-articulaire: 

Confirme que ce traitement avec cette specialité s'est montré 
efficace parune diminution d'au mains 20 %du  nombre 
d'art ic~lat ion~ atteintes d'une arthrite active et de Vindex au HA0 
(Health Assessment Questionnaire). par rappari à la situation 
clinique du bénéficiaire avant I'initiation du traitement. 

b) pour Varthrite psariasique de type oiiga-articulaire: 

Confirme que ce traitement avec cette spécialité s'est montré 
efficace à ia fois par une améliaratian de minimum 2 points sur 
Vévaluatian NRS (Numerieal Rating Seaie) rempli séparément par 
ie bénéficiaire et le médecin pour Varticulation majeure la plus 
atteinte. 

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

a) voar poiyariiculaire psoriatische artritis: 

Bevestigt dat de behandeling met deze speciaiiteit doeltreffend 
waî, door een vermindering met minsians 20 %van het aantai door 
actieve artritis aangetaste gewichten en daor een daiing met 
minstenr 20% van de HAQ-index (Health Assessment 
Questionnaire), vergeleken met de kiiniîche taestand van de 
rechthebbende v66rde aanvang van de behandeling. 

b) vaar oiigoarticuiaire psoriatische artritis: 

Bevestigt dat de behandeling met deze speciaiiteit doeltreffend 
was, door een geluktijdige verbetering met minstens 2 punten op de 
NRS-evaluatie iNumerical Ratino Scaiel. afranderiiik inoevuld daor . - 
de rechthebbende en de ans voor het meest aangetaste grotere 
gewricht 

2. De vooropgesteide begindatum van de verlenging van de behandeling, 
de posologie en het aantai gewenste verpakkingen vermeidt: 

3. Sengage à communiquer au collège de médecins, désigné par la 3. Zich erioe verbindl de gecodeerde gegevenr betreffende de evolutie en 
Cornm$s~ on oe  Rembo.rsem~nl oer Mea eamenlr es aonneer codees ae prognose van oc brtio6hen recntoebbende. r e e  10 oeen aan ne! 
re al ver a .  e.0 .ton el a~ devenir a. b6nbf.c i re concerne suiianl rr col ege van ansen. aangeo. d door oe Comrntrr eTegemoetnornng 
mods #ter oeci.les a~ poinl 9) c -oessous GeneeSm doelen vogerr de moda.lci:en vaoiz,en n p.nt g) nlcrna 

f )  Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modèle figure 
à VanneXe C de la prérente réglementation, signe et dümeni complété par te 
médecin spécialiste en rhumatologie. le médecin-conseil délivre au 
bénéficiaire la ou les attestations dont ie modàie est fixé sous 'e' de Vannexe 
Ili du présent arrêté. dont le nombre de conditionnements autorisés est iimité 
en fonction de la posologie recommandée, et dont la durée de vaiidité est 
limitée à une période maximale de 12 mais avec un maximum de 6 
conditionnements de 2 stylos prérempiis de 150 mg. 

volgend. 

f) Op basis van het formulier voor een aanvraag lot verlenging, waawan het 
modei ais bijlage C van deze reglementering is apgenomen, en dat valledig 
ingevuld en ondertekend werd door de aris-îpecialist in de reumatoiogie, la1 
de adviserend-ails aan de rechthebbende het of de atteste" alleveren 
waarvan het modei ir vastgesteld onder "e' van bijlage I l i  van dit besiuit 
waarin het aantai toegestane verpakkingen beparkt is afhankelijk van de 
aanbevoien posoiagie en waawan de gefdigheidsduur beperkt i s  lot een 
maximale periode van 12 maanden met een maximum van 6 verpakkingen 
van 2 voorgevuide pennen van 150 mg. 

9) Afin de permettre à la Commission de Remboursement der Médicaments g) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan de 
d'exécuter les missions définies à Varticle 29bir et 35bir de la Loi du 14 juillet taken te vervulien mals beschreven ondei art. 29bis en 35bis van de Wet 
1994. notamment en ce oui concerne une modification ultérieure de van 14 iuli 1994. nameiiik betreffende een lateie wtiziaino van de inschriivino 
l'inîckption des spécialit& pharmaceutiques, le remboursement de la 
spécialité est accordé pour autant que des données codées. relatives à 
VéVOlUtion e l  au devenir des bénéficiaires recevant ce remboursement, 
puisSent étre enregistrées et puissent faire Vobjet d'une évaluation. Les 
modalités CeiativeJ & la nature des données, à ?enregistrement. a la collecte 
et à Vévaiuation sonlfixées par iella Ministre sur la pmpositian de la 
Commission de Remboursement der Médicaments aprés avis de SAutorité de  
protection der données. 

. - -  . - 
van farmaceutische specialiteiten, wordt de vergoeding van de specialiteit 
toegestaan, voor rover dat de gecodeerde gegevens in verband met de 
evaiutie en de prognose van de rechthebbenden die deze vaigaeding krljgen. 
kunnen geregistreerd worden en het onderwerp mogen uitmaken van een 
evaiuatie. De modaliteiten met betrekking tot de aard van da gegevens. de 
registratie, het verramele" en de evaiuatie ewan worden door de Minister 
vastgeiegd op voorrtel van de Commissie Tegernoetkoming Geneesmiddelen 
na advies van de Gegevensbeschermingsautoriteit. 

A cet effet e medec n spécial r!e an rnumatolog e \ s e c  -derr.s a. po.nl Daanoe verbina! ae aiis.rpcc aiist n de ie.mato 0g.c. h 'er~oven 
c l  ou e l  E engaga polr es bén6fc a rer q. auront  reg^ le bescnleven ondel p.nt cl of el l l c h  enoe. voor de recntneooenoen a c oe 
rernoorrsemen! a çommln ?.er au colleoe de mCoecns oesone oar a Y C C ~ O E O  na heooen oei<ieoen ae aecodeeroe oeaevens oelrcffende de ~. - ,~~ - - " - - - 
Commission de Remboursement der Médicamentî. les données codées evoiutie en de ornonose van de bétrokken rechthebbende mee te deien . - 
relatives à Vévalution et au devenir du bénéficiaire concerné. suivant les aan een coilege van artsen. aangeduid door de Commissie 
modalités fixées par ieila Ministre. Tegemoetkoming Geneesmiddeien, vaigenr de modaliteiten bepaald doar 

de Minister. 

h) Le remboursement ne peut être accordé que si le conditionnement h) De vergaeding ken slechts taegekend worden indien de betmkken 
concerné a 616 prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin verpakking werd voorgeschreven op een voorschrifl opgesteid door een arts- 
spécialiste en rhumatoiogie (numéro d'identification iNAMl se terminant par specialist in de reumatologle (RiZIV-identificatienummer eindigend op 585, 



i) Le remboursement simultané de la spécialité avec une des spécialités à i) De gelijktijdige vergoeding van de opesialiteit met één van de specialiteiten 
base de infliximab, etanercept, sdalimumab, golimumab, ceitaiizumab pegol, op basia van infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab, ceitoiizumab 
ustekinumab. apremilast ou ixékirumab n'est jamais autorisé. pegol, ustekinumab. apremilast of ixekirumab 1s nooit toegestaan. 

Annexe A : Proposition de modèle du formulaire de première demande : 
Formulaire de première demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base de sécukinumab 150 mg 
pour une arthrite psoriasique de l'adulte (5 8540200 du chapitre IV de la liste jointe à 1'A.R. d u  le'février 2018) 

I - Identification du bénéficiaire (nom, arénom. N'd'affiliation chez I'O.A.1 

I I I I l l I l I I I l I I I I I I I I I I l ( n o m )  

I I I I I I I I I I I I I I I I I I l I l I I ( p r é n o m )  

I I  1 1  / I I  I I  I I  I I  1 1  I I  I I  I I  1 I(numérod'affiliation) 

II - Eléments à attester par un médecins Jcialiste en rhumatolouie : 

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

Arthrite psoriasique de type poly-articulaire: 
- Conditions relatives à une réponse insuffisante à I'utilisation optimale préalable de méthotrexate 
- Conditions relatives à la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 5 articulations ; 
- Conditions relatives à I'obtention d'un index d'au moins 25 au HAQ (Health Assessment Questionnaire) 
- Conditions relatives à I'absence actuelle de tuberculose évolutive. ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la 

prophylaxie d'une réactivation d'une tuberculose latente. 

Arthrite psoriasique de type oligo-articulaire: 
- Conditions relatives à une réponse insuffisante à I'utilisation optimale préalable 

d'anti-inflammatoires non stéro'idiens; 
de sulfasalazine ; 
de méthotrexate ; 
de deux séances de thérapie locale (intra-articulaire) avec stéroides dans la méme articulation, à moins d'une 
contra-indication documentée, endéans 3 mois; 

- Conditions relatives à la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 3 articulations, dont au moins une est 
une articulation majeure ; 

- Conditions relatives a I'obtention d'un score d'au moins 4 au NRS (Numerical Rating Scale) évalué séparément par le 
bénéficiaire et par le médecin. 

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

J'atteste aue ie tiens à la disDosition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modèle figure à 
.annexe B'OU !j 8540200 dd chapitre IV de a liste jointe 6 . ' A R  dd le' févrer 2018, doni IoLtes esr~bnques ont été entiérement 
complétées et s'gnées avant 1 intiaton du tra:tement, par le bénéficiaire podr le HAQ et poJr le NRS dans le cas écheant et par 
moi- méme pour tous les autres items. 

De ce fait. i'atteste aue ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité ~hannaceutiuue 
6 base 0; iécLkinukab 150 mg pour Jne période initiale de 16 semaines maximdm Je sollcite donc le bénéfc a re le 

' 

remboursemeiit des cond tonnements dont le nombre nécessaire poJr assuer le traytement pendant les 16 premières sema nes 
de traitement est mentionné ci-dessous, compte tenu: 

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

de la posologie de 150 mg administrée aux semaines O, 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 à : 



u u conditionnements de 2 stylos préremplis de 150 mg (maximum 4) 

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

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura reçu le remboursement de la spécialité demandée. à communiquer au 
collège de médecins. désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à 
I'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par la Ministre, comme décrites au point g) du 3 
8540200 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du le'février 2018. 

III - ldentification du médecin suécialiste en rhumatolosie (nom. urénom. adresse. NmINAMI) : 

I I I I I I I I I I l I I I I I I I I I I I I ( n o m )  

I I l I I l I I I I I I l I l I I I I I I I I ( p r é n o m )  
II- 1 1 / 1 1 I - ~ - ~ ( ~ " I N A M I )  

1 W (date) 

(signature du médecin) 

Annexe 6-1 : Modèle du formulaire de description clinique avant l'initiation du traitement de l'arthrite psoriasique de type 
poly- articulaire: 
Formulaire de description clinique avant l'initiation d'un traitement avec une spécialité pharmaceutique à base de 
sécukinumab 150 mg pour une arthrite psoriasique de type de poly-articulaire (58540200 du chapitre IV de la liste jointe à 
1'A.R. du le' février 2018) 
(à conserver par le médecin spécialiste demandeur et à tenir à la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire 
concerné) 

i - ldentification du bénéficiaire (nom. prénom. ne d'affiliation chez I'0.A.): 

/ I I I I l I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n o m )  

I I I I I I I I I l I I I I I I I I I I I I I ( p r é n o m )  

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 I(numérod'affiliation) 

II - Eléments a attester Dar un médecin suécialiste en rhumatoloqie: 

Je soussiané. docteur en médecine. s~écialiste reconnu en rhumatoloaie. certifie aue le bénéficiaire mentionné ci-dessus est âaé 
d'au moins 18 ans est aiieint d'Lne anhr.ie psorasique de rype po y-a;ic~laire ins"~sammeni conirolée el rempl t s m~ l ianém~nt  
toJtes les condi1,ons fig~rant au point a-1) d~ 5 8540200 d.. cnap tre IV de la I Sie jo,nie a I'A R d~ 1" février 2018 

- Conditions relatives à une réponse insuffisante à I'utilisation optimale préalable de méthotrexate pendant 12 semaines; 
- Conditions relatives a la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins cinq articulations; 
- Conditions relatives à l'obtention d'un index d'au moins 25 au HAQ (Health Assessment Questionnaire); 
- Conditions relatives à I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la prophylaxie d 

'une réactivation d'une tuberculose latente. 



J'atteste que des lésions articulaires ont été mises en évidence par radiologie 

- Le uu/uu/uuuu (date) 
-Au niveau de: ... .. . .. . ... . . . ... . .(localisation articulaire) 

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

Depuis le uu/uu/u uuu (date de début) 
A la dose de u u  mglsernaine 
Pendant u u u  semaines (durée du traitement) 

Administré par voie 
U intramusculaire 
u orale 

En cas O Ln éventuel non-respect oe la cond lion visant Ln Ira tement O au moins 15 mg par semaine pendant aL mo ns 12 
sema nes. eléments demontrant I nto erance à cette poso ogie 

J'atteste que j'ai observé cliniquement une arthrite active : 

- le  uu/uu/uuuu (date de début) 
-Au  niveau des articulations suivantes (au moins 5) 
(à indiquer sur le schéma de la silhouette ci-contre) 

J'atteste que le bénéficiaire a rempli lui-méme le questionnaire HAQ figurant au point IV du présent formulaire : 
Le uu luu luuuu (Date à laquelle le questionnaire a été rempli) et qu'il a obtenu un score brut de : 
u u  sur 60 (somme des cotes obtenues pour toutes les questions), qui, exprimé en pourcentage. correspond à un index du 
HAQ de: 
u u  sur 100. 

J'atteste que l'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire à la situation dont la case est cochée ci- 
dessous : 

Raa'ographie pLlmonaire et Test de Mantoux ~im~ltanément négatifs; 
. Radagrapnie pd mona re posit've ou Test de MantoJx posn I ' Lne bvenl~elle TBC a n  ve fait I'oo.et o'un traitement aoéquat, 
confirmé par Ln médec n spécalisle en pneumo ogie ad pont V du présent forrn~laire Une event~el e TBC atente. fa11 l'objet 
o un traitement adéq~at instauré depuis aJ mons 4 sema'nes conlrmé par .n meoec n spéc altste en pne~molog e (vo r VI) 



De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement avec la spécialité phamlaceutique à base de 
sécukinumab 150 mg. 

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

I I I I I l I I I I l I I l l I I I I I I I I ( n o m )  

I I I I I I I I I I I I l I I I I I I I I I I ( p r é n o m )  
II- I I  I I  1 I -U_]- l  1 1   INAMI) AMI) 

LU LU I I  1 1 1 1 (date) 

cachet du médecin . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . , . . . . . (signature du médecin) 

IV - Questionnaire d'évaluation fonctionnelle HAQ à remplir par le bénéficiaire dont l'identité est mentionnée au 
& 
(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 dificulté de la faire 

1) S'HABILLER ET SE PREPARER: 
Etes-vous capable de: 

a. vous habiller, y compris nouer vos i7 O 3 3 
lacets et boutonner vos vêtements? 

b. vous laver les cheveux O O n O 

2) SE LEVER : 
Etes-vous capable de: 

a. vous levez d'une chaise? 

b. vous mettre au lit et vous lever du 0 D O 
lit? 

3) MANGER : 
Etes-vous capable de: 

a. couper votre viande? C C r; L1 

b. porter a votre bouche une tasse ou i( n C 3 

un verre bien plein? 

c. ouvrir une brique de lait ou de jus l 
de fruit? 

4) MARCHER: 
Etes-vous capable de: 

a. marcher en terrain plat à 
I'extérieur? 



b. Monter 5 marches? 

5) HYGIENE: 
Etes-vous capable de 

a. vous laver et vous 
sécher entièrement? 

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-dessus de votre téte? 

b. vous baisser pour ramasser 
un vêtement par terre? 

7) PREHENSION: 
Etes-vous capable de: 

a. ouvrir une porte de voiture? 

b. dévisser le couvercle d'un pot 
déjà ouvert une fois? 

c. ouvrir et fermer un robinet? 

8) AUTRES ACTIVITES: 
Etes-vous capable de: 

a. faire vos courses ? 

b. monter et descendre de voiture? 

c. faire des travaux ménagers 
tels que passer l'aspirateur ou 
faire du petit jardinage? 

Sans QUELQUE Limité à Impossible 
AUCUNE PEU certaines à cause de 
difficulté inconfortable positions ou très la 

inconfortable polyarthrite 
(Cote attribuée à chaque colonne) (0) (1 (2) (3) 

uu / uu / uuuu (Date à laquelle 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 la situation suivante : 

O Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif 
r? J'atteste qu'il a reçu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en I'occurrence: 

... ... ... ... ... ...... ... ... ... ... ... ... . . . . . (traitement antituberculeux administré) 



Depuis u u 1 u u 1 u u u u (date de début) 
Durant: u u u semaines (durée du traitement) 

o 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 ~neumolouie (nom. prénom, adresse, No INAMI) : 

I I I I I I I I I l I l I l l I I I I I l I ~ ( n o m )  

I I I I I I I I l I I I I I I I I I I I I I ~ ( p r é n o m )  
II- I I  I I  1 I - U - L L U ( ~ " I N A M I )  

LU L.L.- 1 LLL-L,J (date) 

(signature du médecin) 

Annexe 8-2: Modèle du formulaire de description clinique avant l'initiation du traitement de l'arthrite psoriasique de type 
d'oligo-articulaire: 
Formulaire de description clinique avant l'initiation d'un traitement avec une spécialité pharmaceutique à base de 
sécukinumab 150 mg pour une arthrite psoriasique de type oligoarticulaire ($8.540200 du chapitre IV de la  liste jointe à 
1'A.R. du le'fèvrier 2018) 
(à conserver par le médecin spécialiste demandeur et à tenir à la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire 
concerné) 

I -Identification du bénéficiaire i nom, pré nom. no d'affiliation chez I'0.A.): 

I l I I I I I I I I I I I I I U L U _ I I I ( n o m )  

I I I I I I I l I I I I I I I ~ I I I I I I I ( p r é n o m )  

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (numérod'affiiiation) 

II - Eléments à attester par un médecin spécialiste en rhumatolouie 

Je so~ss'gné. docteur en médecne. spéc aiste reconnL en rh~matologie cenfe qJe le bénéficiaire mentionné ci-dess~s est agé 
d ' a ~  mons 18 ans, est atieint O Lne artnr te psor as 'q~e de type oligo-anic~ aire insuffisamment contrtilée et rempl t s'mu tanérneni 
to~tes es  conoiiions fg~rant aL pont a-2) d~ g 8540200 d~ cnapitre IV de la ilste jointe à 'A R ou le. févrer 2018 

- Conditions relatives à une réponse insuffisante à I'utilisation optimale préalable 

d'anti-inflammatoires non stéroïdiens; 
de sulfasaiazine i en da nt au moins 12 semaines; 
de méthotrexatebendant au moins 12 semaines; 
de deux séances de thérapie locale (intra-articulaire) avec stéroides dans la même articulation, à moins d'une 
contra-indication documentée, endéans 3 mois.; 

- Conditions relatives à la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 3 articulations dont au moins une est une 
articulation majeure; 

-Conditions relatives à I'obtention d'un score d'au moins 4 au NRS (Numericai Rating Scaie) évalué séparément par ie patient et 
par le médecin; 



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

J'atteste que des lésions articulaires ont été mises en évidence par radiologie: 
uuluuluuuu (date) 
Au niveau de: ....................................................... (localisation articulaire) 

J'atteste que les deux Slow Acting Anti-Rheumatic Drugs administrés antérieurement chez ce bénéficiaire sont les suivants : 

Sulfasalazine 
Depuis le uuluuluuuu (Date de début) 
A la dose de uu mg par jour 
Pendant uuu semaines (Durée du traitement) 

Méthotrexate 
Depuis le uuluuluuuu (Date de début) 
A la dose de uuuu mg par semaine 
Pendant uuu semaines (Durée du traitement) ~ ~ 

Administré 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 I'intolerance à cette posologie : 
........................................................................................................................................................................................... 

J'atteste que le bénéficiaire susmentionné a suivi deux séances de thérapie locale endéans 3 mois: 

Date de première séance: uuluuluuuu 
Date de seconde séance: uuluuluuuu 

J'atteste que j'ai observé cliniquement une arthrite active' 
Le uuluuluuuu (Date de début) 

Au niveau des articulations suivantes (au moins 3) 
(à indiquer sur le schéma de la silhouette ci-contre) 

J'atteste que le bénéficiaire a rempli lui-méme I'évaluation NRS (Numerical Rating Swle) pour I'articulation majeure la plus atteinte 
figurant au point IV du présent formulaire : 

Le uuluuluuuu (Date à laquelle le bénéficiaire a rempli son évaluation) 
II a obtenu un score de: uu 

J'atteste que j'ai moi-même rempli l'évaluation NRS (Numerical Rating Scale) pour l'articulation majeure la plus atteinte figurant au 
point IV du présent formulaire : 

Le uuluuluuuu (Date à laquelle le médecin a rempli son évaluation) 
J'ai obtenu un score de: uu 



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

Li Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs; 
O 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 l'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 la spécialité pharmaceutique à base de 
sécukinumab 150 mg. 

III - Identification du médecin spécialiste en rhurnatoloqie (nom, prénom, adresse, N'INAMI): 

l I I I I l I I I I l I I l I l I I I I I J ( n o m ~  

I ~ I ~ I I / I / I / I I I I I I ~ I I I I I ( P ~ ~ ~ ~ ~ )  
II - 1 1 / 1 ( 1 -W-Lm  IN IN AMI) 

LU 1 LU 1 (date) 

(signature du médecin) 

IV -Echelle d'évaluation NRS de l'articulation maieure la plus atteinte, à remplir Dar 

le bénéficiaire dont I'identité est mentionnée au point 1; 

le médecin dont I'identité est mentionnée au point III: 

Bénéficiaire: Veuillez indiquer comment vous appréciez I'activité de votre maladie au niveau de l'articulation majeure la plus 
atteinte durant les derniers iours. c'est-à-dire dans quelle mesure cette articulation est-elle douloureuse, gonflée, raide. restrictive 
dans vos mouvements? 

Aucune Activité 
activitédela (O) (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) (10) maximalede 
maladie la maladie 

uuluuluuuu (Date à laquelle I'évaluation a été remplie) 
........................ (signature du bénéficiaire) 

Médecin: Comment évaluez-vous auiourd'hui I'activité de la maladie au niveau de I'articulation majeure la plus atteinte du 
bénéficiaire? 

Aucune Activité 
activité de la (O) (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) (10) maximale de 
maladie la maladie 

uu/uu/uuuu (Date à laquelle I'évaluation a été remplie) 
................................. (Signature du médecin) 

V - Le cas échéant : 
Elements à attester Dar un médecin soécialiste en pneumolouie: 



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

O Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif 
O J'atteste qu'il a reçu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en I'occurrence 
... ... ... ...... ... ... ... ... ... ... ... ........... . . (traitement anti-tuberculeux administré) 

Depuis le u u  1 u u  1 u u u u  (date de début) 
pendant: uuu  semaines (durée du traitement) 
O 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 s~écialiste en ~neumoloaie (nom.  rén nom. adresse. N' INAMI) : 

Annexe C : Modèle du formulaire de demande de orolonaation ~ ~ ~~ . ~-~~ 
  or mu la ire de demandede prolongation de r&boursement d'une spécialité pharmaceutique à base de sécukinumab 150 
mg pour une arthrite psoriasique (58540200 du chapitre IV de la listejointe a 1'A.R. du le'février 2018) 

I - Identification du bénéficiaire (nom.   ré nom. n" d'affiliation chez 1'O.A.h 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n o m )  

I I I l I I I l I I I I I I I I I I I I I I I ( p r é n o m )  
I l  l  l  I l  I l  I I l  l l  l I l  1 l  l  l l  l  l(numérod'affiliation) 

II - Eléments à attester Dar un médecin s~éciallste en rhumatoloaie : 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus âgé d'au 
moins 18 ans, a déjà reçu le remboursement d'un traitement avec cette spécialité pendant au moins 16 semaines pour le 
traitement de : 

O de type poly-articulaire insuffisamment contrôlée 

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

O de type oligo-articulaire insuffisamment contrôlée 



J'atteste que ce traitement s'est montré eKcace a la fois par une améliorat.on oe m nmum 2 po.nts sJr .e NRS (Numerca. Rating 
Scale) remp., séparement par e bénéficiaire et par e médecin p o u  aniculat~on ma;eure la p JS atteinte 

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de cette spécialité à base de sécukinumab 150 
mg pour une nouvelle période de 12 mois maximum (à concurrence de 6 conditionnements maximum de 2 stylos prérempiis de 
150 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, wmpte tenu: 

- de la date présumée de début de la prolongation du traitement : uuluuluuuu 
- de la posologie de 150 mg tous les mois, ce qui porte le nombre total de conditionnements nécessaires à : 

uu conditionnements de 2 stylos préremplis de 150 mg (maximum 6) 

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

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura reçu le remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au collège 
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments. les données codées relatives à l'évolution et au 
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par la Ministre. comme décrites au point g) du § 8540200 du 
chapitre IVde la listejointe à i'A.R. du Ierfévrier 2018. 

III -Identification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom. urénom. adresse. NDINAMI) : 

( I I I I I I I l I l I I I I I I I I I I I I ( n o m )  

I I I I l l l l I l l l l I l l I I l l I I I ( ~ r ~ ~ o m )  
II- ] I I  I I  1 - 1  1 1 - 1  1 1  I(n"lNAM1) 

W LU 1 (date) 

(signature du médecin) 

Biilaae A: Voorstel van model van formulier voor een eerste aanvraaa. , ~ "  ~ ~ - ~ - 
Formulier voor eerste aanvraag tot terugbetaling van een farmaceutische specialiteit op basis van secukinumab 150 mg 
bij psoriatische artritis b i j  de volwassene (g 8540200 van hoofdstuk IV van de Iijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 

i - ldentificatie van de rechthebbende fnaam. voornaam. inschriivinasnummer bii de V.i.1 

I I l I l I l I I I I I I I I I I I I I I I l ( n a a m )  

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( v o o r n a a m )  

I / I 1 I / / I  I I I 1 1 I  l  I I 1 I  I I  I 1 (aansluitingsnummer) 

il - Elementen te bevestiuen door een arts-specialist in de reumatoloaie 

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 § 8540200 van hoofdstuk IVvan de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 f e b ~ a r i  2018. 

Poiyariiculaire psoriatische atiitis: 

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



- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 5 gewrichten; 
- Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een index van minstens 25 op de HAQ (Health Assessment 

Questionnaire); 
- Voorwaarden met betrekking tot de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische 

maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 

O Oligoarticulaire psoriatische artritis: 

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande optimale gebruik: 
van niet-steroïdale anti-inflammatoire farmaca; 
van sulfasalazine; 
van methotrexaat: ~~ ~~ 

van twee behande~in~en met lokale (intra-articulaire) therapie met stero'iden in hetzelfde gewricht, behalve wanneer 
hiervoor een gedocumanteerde contra-indicatie bestaat. binnen de 3 maanden; 

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van tan minste 3 gewrichten waarvan ten 
minste eén een groter gewricht is; 

- Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een score van ten minste 4 op de NRS (Numerical Rating Scale), 
akonderlijk beoordeeld door de patiënt en de arts ; 

- Voorwaarden met betrekking tot de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profyladische 
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 

Ik bevest g dat '& voor de adviserend-ans een formuler ter oeschkkng h o ~ a  met de bescnr;ving van de kliniscne toestand volgens 
het model in biilage 8 van Fi 8540200 van hoofdsiuk IV van de lilst gevoepd b. het K.B. van1 februari 2018 en aat alle r~breken 
volledig ingevuld ën ondertëkend werden voor de aanvang van de behandeling, door de rechthebbende voor de HAQ en de NRS 
in desbetreffend geval, en door mezelf voor alle andere gegevens. 

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met de farmaceutische spacialiteit 
op basis van secukinumab 150 mg noodzakelijk is gedurende een beginpenode 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 e e ~ t e  16 
weken te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met: 

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

de dosering van 150 mg toegediend op weken O, 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 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 ertevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan een 
college van aitsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecadeerde 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 g 8540200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

111 - ldentificatie van de artssoecialist in de reumatolosie Inaam. voornaam, adres. RlZlV nummerl 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  

I ~ ~ I ~ I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( v o o r n a a m )  
II- 1 I l  I l  1 - W - U I _ I ( R I Z I V n r )  

W I  1 1  I I  I(datum) 



stem el van de arts ................................. (handtekening van de arts) 

Bijlage 6.1: Voorstel van model van het formulier met klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling van 
polyarticulaire psoriatische artritis 
Formulier met de klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling met een farmaceutische specialiteit op 
basis van secukinumab 150 mg voor polyarticulaire psoriatische artritis (5 8540200 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-aris van de betrokken 
rechthebbende) 

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

I I l I l l I I I I I I I I I I I I l I I I I ~ n a a m )  

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ~ ( v o o r n a a m )  

I l I I I I l I I I I I I I I I I I I I I I I (aansluitingsnummer) 

II - Elementen te bevestiqen door een arts-suecialist in de reumatoloaie 

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 polyarticuiaire psoriatische artritis, die onvoidoende onder controle is, en 
tegelijk voidoet aan alle voorwaarden gesteld onder punt a-1) van g 8540200 van hoofdstuk IVvan de lijst gevoegd bij het K.B. van 
1 februari 2018: 

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaandeiijk. optimale gebruik van methotrexaat 
gedurende 12 weken; 

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste vijf gewrichten; 
- Voolwaarden 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 proQlactische 

maatregeien ter voorkoming van reaciivatie bij latente tuberculose. 

Ik bevestig dat de gewrichtsletsels waargenomen werden aan de hand van een radiografie, genomen op: 
- uu/uu/uuuu (Datum) 
-ter hoogte van : ... ............ ... ...... ... ... ... ... ...... ... ...... ... ........ (lokalisatie van de gewrichten) 

Ik bevesi g da1 meihotrexaat voord en ioegeoieno wero aan deze recntnebbende 
S nds uu/LJ/uJu.i (datum aanvang) 
In een dosis van u u  mglweek 
Gedurende u u u  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 uu/uu/uuuu (datum aanvang) 
-ter hoogte van de volgende gewrichten (ten minste vijv 



(aan te duiden op de figuur hiernaast) 

Ik bevestig dat de rechthebbende zelf de HAQ-vragenlijst ingevuld heefl, opgenomen onder punt IV van dit formulier: 
op uuluu/uuuu (datum waarop de vrageniijst werd ingevuld) en dat er een totale score werd bekomen van: 
uu op 60 (som van de waarden bekomen voor elke vraag), die in percentage uitgedrukt, overeenstemt met een HAQ index 
van: 
uu op 100. 

Ik bevestig dat de huidige akezigheid van een evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende overeensternt met de situatie 
waarvan het vakje hieronder is aangekruist: 

D Radiografie van de longen en Mantoux-test beiden negatief; 
n Radioorafie van de lonaen oositief of een Mantoux-test ~ositief: een eventuele actieve TBC is adequaat behandeld en een atis- - - .  
specialist in de pneumo og e bevesttgt oe adequate oehandeling onder pJnt V van d 1 formuler Een eventue e latente TBC geeft 
aan e d nq tot een adequaat werkende behande ing die sinos 4 weken werd opgestan, bevestigd door een ans-spec a st in oe 

(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. 

111 - Idenîlficatie van de arts-s~ecialist in  de reumatoloqie Inaam, voornaam, adres en RlZlV nummerl 

LUI ml1 1 1 1 ] (datum) 

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

IV - Vraqenliist omirent siek functioneren (HAQ) in te vullen door de rechthebbende wiens identiteit vermeld staat onder 

(Gelieve met een kruisje het antwoord aan te duiden dat het best uw capaciteiten van de laatste dagen omschrijfl). 

Zonder ENlGE Met ENlGE ZEER moeilijk ONMOGELIJK 



1) AANKLEDEN EN UlTERLlJKE 
VERZORGING : 
Bent u in staat om: 

a. Uzelf aan te kleden, incl. uw veters 
dicht te knopen en uw kleren dicht te 
knopen ? 

moeilijkheid rnoeilijkheid 

b. Uw haar te wassen? 

2 )  OPSTAAN: 
Ben1 u in staat om: 

a. Van een stoel op te staan ? 

b. In en uit bed te komen 

3) ETEN : 
Bent U in staat om: 

a. Uw vlees zelf te snijden ? 

b. Een vol kopje of glas naar uw mond te 
brengen ? 

c. Een brik melk of fruitsap te openen? 

4) LOPEN: 
Ben1 u in staat om: 

a. Buiten op vlak terrein te lopen ? 

b. 5 treden van een trap op te lopen? 

5) HYGIENE: 
Bent u in staat om : 

a. U volledig te wassen en af te drogen ? 

b. Een bad te nemen? 

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 7 

b. U te bukken orn een kledingstuk van de 
vloer op te rapen? 

7) HET GEBRUIKVAN 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 ACTlVlTElTEN : 
Bent u in staat orn: 

a. boodschappen te doen ? 

b. in en uit de auto te stappen? 

c. Huishoudelijke taken te verrichten 
zoals stofzuigen of een beetje te 
tuinieren ? 

Zonder Een Beperkt tot ONMOGELIJK 
ENlGE BEETJE bepaalde door 
moeilijkheid ongemakkelijk posities of polyarthntis 

zeer 
ongemakkelijk 

Score toegekend aan elke kolom (0) (1) (2) (3) 

uu 1 u u  1 u u u u  (Datum waarop de vragenlijst werd ingevuld) ....................... (Handtekening van de 
rechthebbende) 

V - (Indien van toepassinal 
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 
o Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostaticabehandeling kreeg 

Met ........................................................ (toegediende anti-tuberculose behandeling) 
Sinds u  u  1  u  u  1  u  u  u  u  (datum van aanvang) 
Gedurende: u  u u weken (duur van de behandeling) 

O Ik bevestig bijgevolg de huidige abezigheid van evoluiieve tuberculose bij deze rechthebbende. 
3 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-swecialist in  de pneumoloqie (naam, voornaam, adres, RlZlV nummer) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  

I I I I I I I I I I l I I l I I I I I I I I ~ ( v o o r n a a m )  
[1- 1 1  I I  1 1 - 1  1 ~ - ~ ( R I z I v ~ ~ )  

U I  1 1  111 I I  1 I(daturn) 

stem el van de arts .......................................... (handtekening van de arts) 

Bijlage 8-2: Voorstel van model van het formulier met klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling van 
oligoarticulaire psoriatische artritis: 



Formulier met de klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling met een farmaceutische specialiteit op 
basis van secukinumab 150 mg voor oligoarticulaire psoriatische artritis (5 8540200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd 
blj het K.B. van 1 februari 2018). 
(te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschlkklng te houden van de adviserend-arts van de betrokken 
rechthebbende) 

1 - ldentificatie van de rechthebbende (naam, voornaam. inschriivinqsnummer bii de V.I.) 

II - Elementen te bevestisen door een arts-soecialist in de reumatolosie 

Ik ondergetekende ookter in de geneeskunde. erkeno special st in de reumato ogie verkiaar oat oe hierboven verme de 
recntneobende m nstens 18 ,aar o ~ d  is en II ot aan ol goanicr. a re psoriat sche anrit s O e onvo ooende onder controle is en 
teoeliik vosdoet aan ale voorwaaroen aeste d onoer ~ ~ n r  a-2) van 6 8540200 van noofdst~k IV van de I si sevoesd b het K 6 van 

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande. optimale gebruik 

van niet-steroïdaie anti-inflammatoire farmaca; 
van sulfasalazine oedurende ten minste 12 weken: - 
van methotrexaat ged~rende ten m nste 12 weken 
twee behande inqen met lokaie (infra-art c. a rei therar, e met stero~den in heizelfde qewr cht benaive wanneer 
hiewoor 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 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 
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 

Ik bevestig dat de gewrichtsletsels waargenomen werden aan de hand van een radiografie. genomen op 
uuluuluuuu (datum) 
Ter hoogte van: ... ... ...... ... ...... ... ...... ...... ...... ... .......... (lokalisatie 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 uuluuluuuu (datum aanvang) 
In een dosis van uu mg per dag 
Gedurende u u u  weken (duur van de behandeling) 

Methotrexaat 
Sinds uuluuluuuu (datum aanvang) 
In een dosis van u u u u  mg perweek 
Gedurende u u u  weken (duur van de behandeling) 
Toegediend: 

u intramusculair 
u oraal 

In geval dat een behandeling van minstens 15 mg per weekgedurende 12 weken niet nageleefd kon worden, hierbij de elementen 
die aantonen dat deze posologie niet verdragen werd: 



ik bevestig dat de hierboven vernielde rechthebbende twee behandelingen met een lokale therapie heefl gevoigd binnen de 3 
maanden: 

Datum van de eerste behandeling: uuluuluuuu 
Datum van de tweede behandeling: uu luu luuuu  

Ik bevestia dat ik klinisch actieve artritis heb vastaesteld : 
Op uu1Üuluuuu (datum van begin) 

- 
Ter hoogte van de voigende gewrichten (ten minste 3) 

(aan te duiden op de figuur hiernaast) 

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

Op uu luu luuuu  (datum waarop de rechthebbende de evaluatie heefl ingevuld) 
heeft hij een score bekomen van: uu 

Ik bevestiq dat ik zeif de NRS-evaluatie (Numerical Ratina Scale) heb inaevuld voor het meest aanaetaste arotere aewricht 
opgenomën onoer punt IV van d;t forrnuiier 

- " " - 
Op J-1- J/-uu_ (dat~m waarop de ans oe eval~at e heeh ingev-Id) 
heb ik een score bekomen van: u u  

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

Radiografie van de longen en Mantoux-test beiden negatief; 
Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positiet 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 
geefiaanleiding 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. 

111 - ldentificatie van de arts-specialist in de reumatoloqie Inaam. voornaam, adres en RlZlV nurnmerl 

I I I I I I I I l I I I I l I I I I I I I I ) ( n a a m )  
I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( v o o r n a a m )  
II- 1 1  I I  I I - [  L I - \  1 1  I(RIZ1Vnr) 

L U 1  u / I  1 1 1 I(datum) 



stem el van de arts 1,, ................................... (handtekening van de arts) 

IV - NRS-evaluatieschaal van het meest aanaetaste arotere aewricht, i n  te vullen door 

de rechthebbende van wie de identiteit in punt I vermeld is; 

de arts van wie de identiteit in punt III vermeld is: 

Rechthebbende: Gelieve aan te duiden hoe u de activiteit van uw aandoening inschat ter hoogte van het meest aangetaste grotere 
ciewicht tiidens de laatste daoen. dit betekent in welke mate dit sewricht ~iinliik. sezwollen. stram is. uw beweainaen beaerkt? - - .  - . .  - - 

~ e e n  enkele - ~ax imale '  
ziekteactiviteit (O) (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) (10) ziekteactiviteit 

uu/uu/uuuu (datum waarop de evaluatie werd ingevuld) 

..................... (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 - Maximale 
ziekteactiviteit (O) (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) (10) ziekteactiviteit 

uu/uu/uuuu (datum waarop de evaluatie werd ingevuld) 

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

V -(Indien van toeoassina 

Ik, ondergetekende. dokter in de geneeskunde, specialist etl<end 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 
O Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostaticabehandeling kreeg 
Met ........................................................ (toegediende anti-tuberculose behandeling) 
Sinds u u / u u 1 u u u u (datum van aanvang) 
Gedurende: u u u weken (duur van de behandeling) 
u 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-s~ecialist in de pneumoloaie (naam, voornaam, adres, RlZlV nummer) 



stem el van de arts L Z l  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (handtekening van de arts) 

Bijlage C: Voontel van model van het formulier van aanvraag tot verlenging 
Aanvraagformulier voor de verlenging van de terugbetaling van een farmaceutische specialiteit op basis van 
secukinumab 150 mg voor psoriatische artritis (5 8540200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 
201 8) 

I - ldentificatie van de rechthebbende (naam, voornaam. inschriivinusnummer bii de V.I.) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  

~ I I I l I I I I I I I I I I I I I I I I I ( v o o r n a a m )  

1 I I I 1 I I I I I I I I l I I I I I I I I 1 (aansiuitingsnummer) 

II - Elementen te bevestiuen door een arts-s~ecialist i n  de reumatolooie 

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vernoemde 
rechthebbende. die minstens 18 iaar oud is. reeds veraoedinu heeil aekreaen van de behandelinu met deze s~ecialiteit 150 ma. - - 
gedurende minstens 16 weken voorde behandeling vin: 

- - - 

O onvoldoende gecontroleerde polyarticulaire psoriatische artritis 

Ik bevestia dat deze behandeling doeltreffend is aebleken, teueliik door een verminderinu met minstens 20% van het aantal door 
act eve arir.tis aangetaste gewrichlen en door e e i  da1 ng meÏmibstens 20% van de H A ~ -  ndex (Health Assessment 
O~estionnaire), verge eken met de klinische toestand voor de aanvang van de behandel ng 

Of 

O 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), aizonderlijk ingevuld door de rechthebbende en de arts voor het meest aangetaste grotere gewricht. 

Op basiç hiervan heeit 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 voaropgastelde begindatum van de verlenging van de behandeling:uu/uu/uuuu 
- de dosering van 150 mg iedere maand wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op: 

LI u verpakkingen van 2 voorgevulde pennen van 150 mg (maximum 6) 

Bovendien verbind 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 
colleae van artsen. aanaeduid door de Commissie Teaemoetkomina Geneesmiddelen. de aecodeerde aeaevens in verband met - " " " " - - 
de evol~tie en de prognose van de oetrokken rechthebbenoe mee le delen vo gens de modal te ten oepaalo ooor de Min ster zoals 
oeschreven n pLnt g) van § 8540200 van hoofdst~k IV van de Ijst gevoegd b. het K B van 1 februar 2018 

III - ldentificatie van de arts-soecialist in de reumatolouie inaam, voornaam, adres. RlZlV nummer) 



I I I I I I l I l I I I I I l I I I I I I I I ( n a a m )  

I I I I I I I I I l l I I I I I I I I I I I I ( v o o r n a a m )  
II- I I  I I  1 1 - L U - 1  1 1  l(RIZIVnr) 

LU 1 1 1 (datum) 

(stempel van de arts) 

ax) Au § 8540300. les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 8540300 

(handtekening van de arts) 

aw) Au § 8540200, les spécialités suivantes sont insérées: aw) In § 8540200, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

a) La spécialië pharmaceutique 8 base de récukinumab fait I'objet d'un 

8-305 " 

remboursement si elle est administrée pour le traitement d'une 
spondylarthrite axiaie sévère sans signes radiographiques de spondylarthrite 
ankylasante, diagnostiquée selon le bras 'imagerie' des critères ASAS et 
répondant insuffisamment à la thérapie conventionnelle, chez des 
bénéficiaires aoer d'au moins 18 ans. chez iesauels les 5 conditions 
suivantes sont remplies simultanément 

1 Cr~tères diagnostiques 

7714.991 

Bénéficiaire adulte (> ou = 18 ans) avec une spandyiarthropathie 
axiale sévère sans signe radiographique de spondylanhrite 
ankylosante, diagnostiquée selon le bras 'imagerie' des critères ASAS, 

.Lombalgies chroniques depuis plus de 3 mois. ayant débuté 
avant rage de 45 ans, 

.et une sacro-iiéite à I'IRM du bassin. définie comme la présence 

injectable, 150 mglmL 

1 stylo prérempli 1 mL solution 
injectable, 150 mg/mL 

ax) In § 8540300, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 8540300 

vaor injectie, 150 mglmL 

1 voorgevulde pen 1 mL opiossing 
voor injectie, 150 mglmL 

a, ~e tarmaccul rcne sc>eca te,! op oasis van 3ec.k nLmao *omt n 
aanmerrng voor *erSoeo ng ("den ze loeged eno Kardi vaor de oehande n<l 
van ernrt oc ax ale S~0rid.lartr.t s zonder iontaenaloo rcn oeni r van ~ ~ . " ~- 
roandvliiis ankvlosans. oediaonosticeerd volaens de arm 'imaaina' van de 

478,3400 

, . . -  - - - 
ASAS criteria. die onvoldaende reageert op conventionele iherapie. bij 
rechthebbenden van mlhstens 18 jaai. waarbij aan de volgende 5 
voorwaarden geiijktijdig vaidaan is: 

478,3400 

1. Diagnoîtische criteria: 

Volwasren rechthebbende (> of = 18 jaai) met ernrtige axiale 
spondylanritir zonder rdntgenologisch bewijs van spondylitir 
ankylosanr, gediagnosticeerd volgens de arm 'imaglng' van de ASAS 
criteria, zijnde 

- Chronische lumbalgie sedert meer dan 3 maanden, startende voor 
de leeftijd van 45 jaar, 

-en een sacroiliitiî op MRI van het bekken, gedefinieerd als de 



évidente de iérionî inflammataireî actives (aedéme de la moeiie 
asseuselostéite) 

avec : 

a u  moins 1 iésian sur2 coupes consécutives, 

O U  BU moins 2 lésions SUT une meme coupe 

documenté par le pratomi radiologique. 

-e t  au moins, 1 des caractéristiques typiques des 
îpandyiarihiopathier reprises ci-dessous : 

. Lombalgies inflammatoires (au moins 4 des 5 points 
Suivants doivent €Ire présents : Bge de début <40 ans, début 
insidieux, amélioration avec I'exercice, absence 
d'amélioration avec le repos, douleurs nocturnes) 

s Arihrts 

. Enthérite 

Maladie de Crohnlrecto-colite Ulcéro-hémorragique 

. Présence d'un antigene HLA-827 

. Histoire familiale de spondylarihropathie 

U n e  bonne réponse initiale aux AlNS 

Une valeur initiale de la CRP élevée 

2. Symptdmes axiaux graves mesurés à raide du BABDAI (Bath 
Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index). Les bénéficiaires 
présenlant un BASDAi d'au mains 4 entrent en ligne de mmpte pour ie 
remboursement. Lindice BASDAI comporte six questions dont le score 
varie de O a 10. La moyenne des deux demières questions est calculée, 
et ajoutée au score des 4 premières questions, résultant en un score de O 
à 50. Ce score est ensuite canveiii sur une échelle de O à 10. pour 
donner I'indice de BASDAi final. Le questionnaire utilisé pour le calcul du 
BASDAI doit €Ire complété et signé par le bénénciaire lui-mëme. Le 
médecin soéciaiiste en rhumatoiooie indioue le score du BASDAI sur le 
formulaire de description clinique. qui sera tenu à la disposition du 
médecin-conseil confamément aux modalités visées au poini c) ci-aprh ; 

duidelijke aanwerigheid van actieve inflammatoire iesies (oedeem 
van beenmerglo~leitis): 

met 

. mlnLtenS 1 lesle op 2 Opeenvoigende cmpes, 

o f  minstens 2 iesies op dezelfde coupe 

gedocumenteerd aan de hand van het radioiogisch veirlag, 

-en minstens 1 van de typiîche karakterislieken van 
spondyianhropalhie~n zoais weergegeven hieronder : 

lnflammataire lumbalgie (minstens 4 van de 5 volgende 
punten dienen aanwezig te zijn : beginleenud c 40 jaar. 
insidieus begin, verbetering met oefening, aîwezigheid van 
verbetering met ruîi. nachtelijke pijnen) 

. Anrilis 

. Enthesilis 

. Uveitis 

. Ziekte van Crohnlcoiitis uicerasa 

. Aanwezigheid van antigeen HLA-B27 

Famil iale geschiedenis van spondylarihropathieën 

. Een goede initiële respons op NSAlDs 

. Een verhoogde initiële CRP waarde 

2. Ernstige axiale symptomen gemeten via de BASDAI (Bath Ankylosing 
Spondylitis Disease Activity index). Rechthebbenden met een BASDAI 
grole, of gelijk aan 4 k m e n  in aanrnerking voor vergoeding. De BASDAi 
bestaat uit 6 vragen waarvan de score varieentussen O en 10. Hel  
gemiddeide van de twee laatste vragen wordi berekend en opgeteid bij de 
Score van de vier eerste vragen. Dit resulteelt in een score turîen O en 
50. Deze score Wordt omgezei in een score O Io  10, die dan de finale 
BASDAI index is. De vrageniijst vaor het berekenen van de BASDAi moet 
ingevuid en ondertekend worden door de rechthebbende relf. De aria- 
SOeciaiist in de reumatolooie noteen de BASDAi score ao het fomuiier 
met de klinische beschwving, datier beschikking moet gehouden worden 
van de advirerende ans volgens de modaliteiten beschreven ander punt 
c) hierna volgend. 

3. Taux sanguin récent de CRP (C-reaetive Protein), datant de mains de 3 3. Recente bioedwaarde van CRP (C-reactive Protein), daterend van 
mOtS avant ia demande de remboursement da cette spécialné. supérieur à minder dan 3 maanden voor de aanvraag lot vergoeding van deze 
la valeur normale du laboratoire utilisé: specialiteil, die gestegen is boven de normale waarde van het gebruikte 

4 Repense nr.11 ranle a .t sa! on piealaoie cl apt ma e d a. mo ns 4 Ontodoe l je  rcspons op bel vooralgaand oplmaa gebmi* van 
ae-x A NS (aiil - nfi3mmatoiror non ~ t e r o  d ens) a aes aases an, m o m.m tihee hSA D s (n cl.steroida e an2 in1 ammalo re 
znf alrmalo <es oendanl au mo nr tro 5 mais ou en cas de cooire aeneesm doetenl aan ante nf.ammataire dos ssen o e o ~ r e n o e  minslenr 3 . , ~ ~ ~ ~ ~ ~ ~ ~~ ~ ~ " 
indication médicale de ~utiiisation d'AiNS; maanden of bij medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID's; 

5. Absence de tuberculose &volutive correspondant à une des deux 5. Afwerigheid van evolutieve tuberculose (TBC), valdoend aan 1 van de 
situetlon~ s~ivanles : 2 hierna vaigende situalies: 

-Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs - Radiograiie van de iangen en Mantoux-test: beiden negatief; 

-Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantaux positif : - Radiografie van de iongen pasitief of een Mantoux-test positief. in dit 
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité geval zal de vergaeding van de farmaceutische specialiteit op basis 
pnamacc 41 q.e é base oe 3ec.k numao ne sera aesoroe q.e pou, van secAninLmao riecnts tocgereno worden ana en een ans -spee a r t  
a.len! q ~ e  absence de iubeic-losc e * o l ~ t  i e  rot ailerlee par un in de pnermolog e de afre2lgheld van cvo ~ I e v e  TBC veidlaan n bel 
medec n soeoa rte en one~molooe S., e f o m ~  a ie de oescr.olon farm. er me! ae ki ntscne oercnri vin0 oat ter besch 6kino mael ~ ~ ~ ~ . - ~~ 

ciinloue 0Ui sera tenu à 'd i s~or i t i o~  du medeci" conseil suivant ies oehouden worden van de adviserend aris. voioenr de modaliteilen . , . - 
modalités visées au point c) ci-dessous. En car de tuberculore active, onder punt c) hierna volgend. Bij actieve TBC ka" deze specialiteit 
cette spécialité ne sera remboursée qu'en cas d'attestation par un enkei vergaed worden na aitestering van een adequate 
médecin spécialiste en pneumologie d'un traitement adéquat de la iubercuio4aticabehandeling daor een ans -specialist in de 



tuberculose. En car de suspicion de tuberculose latente (test de 
Mantoux paritifellou suspicion de séquelles de tuberculose à la radio 
..thorax, cesle spéciî te ne pedi ètre remoo.rrée que lorsq. ~n 
Ira tament pmphylacl que d .ne rencl ual.on de a tboeic.lose laienle 
suerte par .n méoec n speetai rte en pne.malag e a ete nila-re 
depuis au moins 4 semaineJ 

O) .e nomore oe cond t annemenir remcoursac ei t enora compte d une 
pos3 og e ae 150 mg aom nisifee a.x sema ner 3 1 2 3 er 4 eo Cr& remel, 
01nt  at an. PL r ioJr les mîis en Iralemen! o eniiel en de 150 mg 

Le médecin traitant, spéciaiiîte en rhumatologie, dengage à arrëter le 
traitement ultérieur avec cene spécialité à partir de la semaine 16 en car 
d.absence d'amélioration de la situation clinique du bénéficiaire a ce 
morn~nl en comparaison 4 .a r !.alion a la senaine O Came oral on e r i  
oél n e comme une d m n.fion ou score BASDA o a. mo -r 50% cl une 
amel oiatlon ilbs~1.e o a. mo nr 2 Pa nis a. BASDAI par iappol  a a 
valeur de départ à la semaine O 

C) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin 
conseil d'un fornulaire de demande. dont le modèle est repris à I'annexe A 
du orésent oaraoraohe. Le formulaire de demande doit être comeiété Dar un ,~ . - .  
médecin spécialiste en rhumatologie. qui, ainsi, simultanément : 

1. aiterte que toutes les conditions figurant au point a) cidessus sont 
remplies avant I'initiaiion du traitement; 

pneumologie. Bij ruspectie van latente TBC (positieve Mantoux-lest 
enlof suspectie van TB-sequeilen op RX-thorax) kan deze specialiteit 
sleehir vergoed worden 4 weken na îtart van een prafylactische TBC 
behandeling, geattesteerd daor een ans -specalirt in de pneumologie. 

b) Hel aantal vergoedbare veipakkingen haudi rekening met een dosis van 
150 mg toegediend op weken O, 1.2. 3 en 4. gevoigd door een maandelijkîe 
onderhoudsdosering van 150 mg. 

De behandelende arts, erkend specialist in de reumatologie, verplicht zich 
ertoe am elke verdere behandeling met deze speciaiileit te stoppe" vanaf 
week 16 wanneer geen klinische verbetering van de rechthebbende wordt 
waargenomen op dat moment in vergelijking met de klinische situalie op 
week O. Een verbetering is gedefinieerd a b  een daling van de BASDAI 
met minstens 50 % of een absolule verbetering met minstens 2 punten op 
de BASDAI, in vergelijking met de beginwaarde van de rechthebbende op 
week O. 

C) De vergoeding ir gebaseerd op een aanvraagformuiier. vaordien 
sfgeleverd aan een advirerend arts. waarvan het model in bijlage A bij deze 
paragraaf is opgenomen. Hel aanvraagforniiiier moet ingevuld worden door 
een arts -speciaiist in de reumatologie, die tegelijkertijd: 

1. veiklaart dat er aan alle voorwaarden, voorkomend onder punt a) 
hierboven vermeld, voldaan werd voaraleer de behandeling wordt 
opgesiart; 

2. atteste qu'il tient à la disposition du médecin-conseil un formulaire de 2. verkiaan da1 hi j  een formulier met de kiinirche berchrijving ter 
desçiiption clinique dont ie modéle figure à I'annexe B du présent beschikking haudt van de adviserend arts, waarvan het modei in bijiage B 
paragraphe, et dont toutes les mbnques ont été entièrement cornpiétées van dere paragraaf ir opgenomen, en waarvan alle nibrieken volledig 
et signées avant unilialion du traitement, par le bénéficiaire en ce qui werden ingevuld en ondertekend "66, hei aanvangen van de behandeling, 
concerne le questionnaire BASDAI, par un médecin spécialiste en door de rechthebbende vaor wai de BASDAI vrageniijst betrett, door een 
oneumolaaie. ie cas échéant. en ce aui concerne la situation visée au ~ ~ e c i a i i s t  ln de oneumoioaie. indien van toeoassina. voor de situaiis ~- . , - . -. 
iéme tiret du point a) 5. décrite ci-dessus, et par lui-même. médecin- vermeid onder eunt a) 5 - 2e streepje, hierboven beschreven en voor alle 
spécialiste en rhumatologie, pour toutes les autres rubriques ; andere rubrieken door hemzelt, arts-specialist in de reumaiologie: 

3. Mentionne la date présumée de début de traitement et le nombre de 3. De vaoropgesteide begindatum van de behandeling en het aantal 
 conditionnement^ souhaité ; gewenrte verpakkimgen vermeidt; 

4 J engage d len r a la o spos t o l  d l  meoccn-canre i les C éxenls ae 4 C, 1 en tae verb no1 orn het beu'smaler na naan I o .el da! be 
ore..e eiao r rao l  q ~ e l e  cenCfcisre concerné se Iio.ra 1 oans la Delrohhec rcchtneb~ende z.cn n de ber* aaroe s i l ~ i l e  Dei noi ter 
s !da( on altenCc oe~cnth1?3 le nouaen van 0 2  ad" serend arts . 
5 s elgage a c0mm.n quer a. co ègz ae meaec nr oes gne par a 5 er zich 10e verb na! am ae gecooeerae gegcvenr in verbana met ae 
Corm ss on oe  Rernoo-isement aes Meo camenir er uonncer cadees evoi.lie el- ae prognose van ae o~lrokken recnlheoDenae mee l e  belen 
rea l  YCS a I e . o u ~ o n  e l  au deren r d 2  oenelc a re concerne r u  rant les a m  EC" coIe0e van ansen aantieo. d ooîr oe Comm 5 s  e 
madalites décrites au point g) ci-dessous 

d) Sur baîe du formulaire de première demande dont le modéle ngure à 
I'annexe A du présent paragraphe, dament complété et signé par le médecin 
rpcca $10 on rnimatalog o le meoccn canre i  delvre a, benercia re 
alteelal 3n dont le mooele est fixe r9.r 'e' oe  1 annexe .l, oe  andle royal 

C- 01 02 2018 oont e nombre oc cono I onnementr autoi ses es! m t e  en 
i3nclon ae la parolog,e max m m  r rce ab pont o, el doni la vnta le es! 
1 in.ee a une per ode m a i  male de 16 sema ner a,ec .n mar mum ae 4 
conb t ?nnenienlr oe 7 r3, os preiempi r de 150 mg 

e) Les autorisations de rembourremant peuvent être prolongées à terme 
pour de nouvelles périodes de 6 mol$ maximum, sur baîe chaque fois d'un 
formulaire de demande de proiongalion dont le madéle figure à I'annexe C du 
présent paragraphe. Cette prolongation doit étre signée et doment complétée 
par le médecin spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus, qui. ainsi. 
Simultanément : 

. - 
Tegemaetkoming Geneesmiddeien, valgens de modaiiteiten beschreven 
in punt g) hierna volgend. 

d) Op basis van het formulier voar een eerrte aanvraag. waarvan het model 
in bijlage A bij deze paragraaf voorkomt, dat ondertekend en volledig 
ingevuid werd daor de atis-speciaiid in de reomaiologie, zal de  adviserend 
arts aan de rechthebbende het attest afieveren waarvan het modei Ir 
~ a ~ t g e s l e l d  Onder 'e' van bijlage III van het koninklijk besluit van 01.02.2018, 
waarin het aanial toegesfane verpakkingen beperkt is in functie van de 
maximale posologie beschreven onder punt b) en waarvan de 
geldigheidsduur beperkt is lot een maximale periode van 16 Weken met een 
maximum van 4 vepakkingen van 2 vaorgevulde pennen van 150 mg. 

e) De ioeiating lot vergoeding mag veriengd worden, voor nieuwe periaden 
van maximum 6 maanden, telkens door middel van een fornulier van 
aanvraag lot verienging, waarvan het model in bijlage C bij deze paragraaf 
v001koml. Dere vellenging moet ondertekend en volledig ingevuld worden 
door de arts -specialist in de reumataiogie, hierboven beschreven, die 20 

tegelijkertijd: 

1. confirme I'efficacité du traitement, telle que décrite ci-dessous ; 1 bevesiigi dat de behandeling daeitreffend was zoals hieronder 
refficacité du traitement avec cette spécialité est évaluée une première beschreven : de doeitreffendheid van de behandeling met deze 
fois après 16 semaines. après I'initiatian du traitement, et ensuite après specialiteit wordt een eerste maal geëvaiueerd na 16 weken, en nadien 
chaque nouvelie période de maximum 6 mois. sur base d'une diminution na nieuwe perioden van maximum 6 maanden, telkens door middel van 
t a u  moins 50 % d u  BASDAI ou d'une amélioration absolue de 2 points du een daling van de BASDAI met minstens 50% of een absolule verbetering 
BASDAI oar raooort à la situation cilnioue du bénéficiaire avant I'initiaiion met 2 ounten oo de BASDAI in veraeiiikina met de klinische ioesiand van - ~ ~ . .  , ,  - .  - 
du traitement : de rechihebbende v66r de aanvang van de behandeling ; 
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2. Mentionne la date présumée de début de la prolongation de traitement 2. De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling 
et le nombre de conditionnements rouhaités; en het aantai gewenste verpakkingen vemeidt: 

3. s'engage à communiquer au collège de médecins, désigne par la 3. er zich loe verbindt am de geoodeerde gegevens in Verband met de 
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées evoiutie en de pmgoose van de betrokken rechthebbende, mee l e  deien 
relatives l'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné. suivant les aan een coiiege van ansen, aangeduid doar de Commisrie 
modalités décrites au point g) ci-dessous : Tegemoetkoming Geneesmiddeien, voigenr de modaiiteiten beschreven 

in punt 9) hierna volgend; 

4. s'engage à arrêter le traitement ultérieure avec cena spécialité durant 4. er zich tae verbindt om eike verdere behandeling met dere speeiaiiteit 
la phase de maintenence en cas d'absence d'amélioration a la situation in de onderhoudrfase l e  Stoppen wanneer geen kiinische verbetering van 
CI n q.e d. oenef =.a re compare d ia s!tuJtion c in que a a sema ne O oe iecntneooenoe worat waargenomen in uergeij* ng met oe k inasche 
Lamei oral on es! del nie comme une dim n.1 an a. score BASDA 0'3" B t.alle op W e i  0 Een veioeler ng r geoel nicerd al9 een da in9 van oc 
ma ns 50% ou "no amel.craton aoeo ue o au mo nr 2 oo nlr oar raooon BASDA met m nstenr 50 of een aorol.te verbeter no met minstens 2 ~~ ~~ . ~~ 

~ ~~~ ~~~~ ~~~~ 

~ - .  ~ ,~ ~ ~ , ~ .  - ~ 

à la valeur de déoan du bénéficiaire à la semaine O. ounten oo de BASDAI. in veroeliikina met de beiiinwaarde van de - .  - 
rechthebbende op week O 

1) Sur base do formuiaire de demande de prolongation dont le modèle figure f) Op basis van het foimulier voor een aanvraag lot verlenging. waarvan het 
à I'annexe C du présent paragraphe. doment complété et signé par le modei ais bijiage C van dere reglementering is opgenomeo, en datvoliedig 
médecin spécialiste en rhumatologie, le médecin-conseil deiivie au ingevuid en andenekend werd door de ans-speciaiist in de reumatoiogie, ra i  
bénéficiaire la ou les attestafions dont le modèle est fixé sous 'e' de ?annexe de adviserend ans aan de rechthebbende het of de attesten afieveren 
iil de larreté royal du 01.02.2018. dont le nombre de conditionnements waaiuan het modei is vastgesteld onder 'e" van bijiage Ili van het Koninkiijk 
autorisés est limité en fondion de la posologie maximum viree au point b), et beîiuit van 01.02.2018, waarin het aantal toegertane verpakkingen beperKt is 
aonl a va co :È e n  iimitee a une pei ode maximaie ae 6 mo 3 avec un n 1.ncl.e dan de max rnumposologie oeooela in p.nl b) en waarvan oe 
maxlmum oe 3 con0 lionnementae 2 rly os prérempi,s de 150 mg geld gne0rou.r oepernt IS la i  ecn maS.ma e pericde von 6 maanden me! eeo 

maim-m van 3 verparking van 2 voorgeid ac pennen van 150 mg 

?)Pour les bénéficiaires de pius de 18 ans qui, avant lentréeenvigueur du f') Voor rechthebbenden. auder dan 18 jaar die. voor de inwerkingtreding van 
remboursement, ont deja été traités auparavant pendant au moins 16 de vergoeding. reeds gedurende een periode van minstens 16 weken met 
Semaines avec des conditionnements non remboursés de Cette spécialité niet-uergoedbare verpakkingen van dere spscialiteii behandeid werden voor 
pour une spondylarthrite axiale rhvkre sans signes radiographiques de ernrtige axiale spondyianritir zonder rontgenologirch bewijs van spondyiitis 
spondylarthrite ankyiosante, diagnostiquée selon le bras 'imagene' des ankyiosans. gediagnosticeerd valgens de am 'imaging' van de ASAS criteria 
critéres ASAS répondant insuffisamment à 1s thérapie conventionnelle, et qui, die onvoldoende reageert op conventiooeie therapie. en die, v66r het 
avant l'initiation de cs traitement, remplissaient toutes les conditions figurant insteiien van de behandeling, vaideden aan aile voaiwaardan beschreven 
au point a) ci-dessus, un remboursement de la prolongation de ce traitement onder punt a) hierboven, kan een vergoedlng van de verlenging van deze 
peut éire accordé suivant les madalites prévues au pointe), pour autant que behandeiing worden toegelaan voigens de modaliteiten beschreven onder 
e lra 16mcnl anterie., non iembo.rsa se ro t monire el1 eace aprer a~ punt 0 ) .  voor lover ac vroegere n et-iergeeooare oehandei ng doe !rc!feno r 
mon$ 16 semaines par .ne a m  nuion o a. mo nr 50 O': d.. BASDAI a. gebieken. na m nim.m 16 welen. door made van een aaiing van oe BASDAI 
d  ne amel ara, an aoaoi-e ae 2 ro  n t  04 B4SDA oor raoccn a a r 1-8, on me! m nrlenr 50"s of =en aoso L!e vrroeter no met 2 ounirn oo de BASDA ~- - . ~ ~ .  - -  ..,, ~ ~ - - ,  ~~ .. ~ ~~ ~~ ~ ~ " ~~ , 
ciinioue du bénéficiaire avant I'initialion du traitement. ln veroeiiikino met de Kilnische toestand van de rechthebbende v66r de 

Dans de cas, pour cette demande de rembaurrement, le médecin 
Spécialiste en rhumatologie traitant fait parvenir au médecin-conseil un 
formulaire Spécltique de demanda de rembaurrement après un traitement 
antérieur non remboursé, dont le madéie figure à I'annexe O du présent 
paragrapne ii oait adment cornpielei et r gner ce lormr a re et y io nate 
~n lappon circonrlanc e deer van! es o Ilerenlr &lémenIr relat fr a l  
Ira lement Jnler.eui non rembo.,se avec celte rpec al ta 

Dans de cas. une autorisation est délivrée dont la durée de validité est 
limitée à une période maximale de 6 mais avec un maximum de 3 
condiiionnement remboursé de 2 stylos préremplis de 150 mg. Cene 
procédure pemettant de débuter un remboursement après un traitement 
antérieur non rembourse ne pourra etre appliquée que pendant une 
période transitoire de 6 mois à partir de rentrée en vigueur du présent 
paragraphe. 

- . "  
aanvang van de behandeiing. 

In dat geval maakt de behandeiend arts-specialist in de reumatoiogie voor 
dere aanvraag ta1 vergoeding aan de adviserend artr een specifiet 
aanvraagfarmulier voor vergaeding aver, na een vroegeie, niet- 
vergoedbare behandeling, waarvan het modei als bijiage D bi j  deze 
paragraaf is apgeoomen. Hij moet dit formuliei voliedig invuiien en 
anoeneienen en er oon een amslano g vers ag aan ioeuocgen da! de 
vcircn lienoe e emcnien oelieffende de vroegerc n et-vergoeoorie 
behDnOe ng met oeze specia ite I oercnr ,1! 

in dit geval wordt een machtiging afgeleverd waarvan de geidigheidsduui 
beperkt 1s Id een maximurnperiode van 6 maanden met een maximum 
van 3 vergoedbare VerpakKing van 2 voorgevuide pennen van 150 mg. 
Deze procedure die het magelijk maakt ean vergoeding te beginnen na 
een eerdere, niet vergoedbare behandeling, mag slechts gedurende een 
ovemangsperiade van 6 msanden worden toegepast. vanaf de 
inwerkingtreding van deze paragraaf. 

gl Afin de permettre à la Commission de Remboursement des Médicaments g) Dm de Cammissie Tegemoetkoming Geneermiddelen toe te staan de 
D exec~ler  ier m ss ons oél n'es a i  an c e 290 5 el  35b s oe a .O d. 14 tale" ie rewul en laais bercnreven onder an 29 o r  en 35 bis van oe 'Elet 
,- .CI 1994. nolammenl en ce q l  concerne une modif calton L:léric.re de van 14]11 1994 namei.k oelreflendc een ialere w.2  ging van de .nschiiv ng 
i8n~cr.rlion OE5 spéera .tés pharmaee.!iquer ,a remboLrsement oe cette van tarmaceut rene rpec al :e [en. worat de uaigoed ng van aeze specra teii 
s~éc.al le es! accorde o0.r =.lant o.e aer oonnecr cooees ielalvcr a ioeaestaan ~ o o r  zover dat oe occodéeioe oeoc$enr cn berosno met ae ~ ~ ,~~ ~~ -~ ~~~ ~ ~ - .  ~~~~ ~ - ~~~ 

. ~~ ~" ~ " ~ "  
I'évoiution et au devenlr des bénéficiaires recevant ce remboursement. evoiutie en de oroanase van de rechthebbenden die deze veroaedina kriioen. . - - - ,- . 
puissent etre enregistrées et puissent faire ?objet d'une évaluation. Les kunnen geregislreerd warden en het anderwerp magen uitmaken van een 
modalités relatives à ia nature des données. (, l'enregistrement, B la collecte evaiualie. De modaliteiten met betrekking lot de aard van de gegevsnr. de 
et é I'évaiuation sont fixées par le Ministre sur la pmposition de la registratie, het verrameien en de evaiuatie ervan worden door de Minister 
Commission de Remboursement des Médicaments aprés avis de I'Autorité de vastgelegd op voorstel van de Commissie Tegemaetkaming Geneermtddeian 
proteîtiwi des données. na advier van de Gegevensbeschermingautonteit. 

A cet effet, le médecin spécialiste en rhumatologie viré ci-dessus aux Daartoe verbindt de ans -speciaiisl in de reumatoiogie. bedaeld nieiboven 
points b), c), e) et f'). s'engage, pour les bénéficiaires qui auront re$u le in punten b), c). e) en i) zlçh enoe voar de rechthebbenden die de 
remboursement, à communiquer au collège de médecins. désigné par la vergoeding verkregen hebben, de gecadeerde gegevens in verband met 



Commission de Remboursement des Medicaments, les données codées de evolutie en de prognose van de betrokken reehthebbende, mee te 
relatives revolution et au devenir du bénéficiaire concerne. suivant les delen aan een coilege van artsen, aangeduid doar de Cornmissle 
modalités fixees par le Ministre. Tegemoetkaming Geneesmiddelen. volgens de rnodaliieiten bepaald door 

de Minister. 

h) Le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement h) De vergoeding mag Eiechts toegestaan worden alr de betrokken 
concerne a elé prescrit Iur  une ordonnance rédigee par un médecin verpakking voorgerchreven werd doar een arts -speclalirt i n  de reumataiogie 
speeialisie en rhurnatoiagie (numéro d'idenlliicatian iNAMi se terminant par (RlZiV-identiiicaiienummer eindigend op 585, 593, 735, 790. 793. 794, 795, 
585,593, 735, 790, 793. 794, 795. 796 OU 991). 796 of 991). 

, ~e remco.rsemenl r.n~.!ane ae cette rpeç a le a,ec unc ou pi~r?.rs O De ge. :nt,d.ge veigoeo ng van oeze spccia. le 1 me! éen of meeroere 
SPCC a 121 a base ae etaneicepi aoa m-mao. cer:o zumab cegoicu rpec'a rc zen op oar;s +,an eiane:rrpl ada m ~ m a b  cenol l ~ m a o  pcgol a! 
ixel r.rnao n e n  ,am= r a-tar se r e r  z.rnao $3 noal  loe~es l î in  

ANNEXE A : Formulaire de première demande 
Formulaire de première demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base de sécukinumab inscrite au 5 
8540300 du chapitre IV de la liste jointe à 1'A.R. du le' février 2018 pour une spondylarthrite axiale sévère sans signes 
radiographiques de spondylarthrite ankylosante 

1 - Identification du bénéficiaire (nom. Drénom, Wd'afiiliation à 1' O.A.) : 

II - Eléments à attester Dar un médecin spécialiste en rhumatolociie : 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est âgé 
d'au moins 18 ans, est atteint d'une spondylarthrite axiale sévère sans signes radiographiques de spondylarthrite ankylosante. 
diagnostiquée selon le bras 'imagerie' des critères ASAS. répondant insuffisamment à la thérapie conventionnelle, et qu'illelle 
remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du 5 8540300 du chapitre IV de la liste jointe a SA.R. du le' février 
2018: 

Conditions relatives à des critères diagnostiques : 
- Lombalgies chroniques depuis plus de 3 mois, ayant débuté avant Sâge de 45 ans. et - Une sacro-iléite à I'IRM de bassin, définie comme la présence évidente de Iésions inflammatoires actives (œdème de la 
moelle osseuselostéite) avec au moins 1 lésion sur 2 coupes consécutives, ou au moins 2 Iésions sur une même 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: âge de début <40 ans, début insidieux, 
amélioration avec l'exercice, absence d'amélioration avec le repos, douleurs nocturnes) 

*Arthrite 
Enthésite 

" Uvéite 
Dactyiite 

"Psoriasis 
" Maladie de Crohnlrecto-colite ulcéro-hémorragique 
* Présence d'un antigène HLA-527 
'Histoire familiale de spondylarthropathie 

Une bonne réponse initiale aux AlNS 
Une valeur initiale élevée de la CRP 

Conditions relatives à la présence de symptbmes axiaux graves, mesurés par un BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease 
Activity Index) d'au moins 4 . Conditions relatives à un taux sanguin récent de CRP (C-reactiv Protein), datant de moins de 3 mois avant la demande de 
remboursement de cette spécialité, supérieur à la valeur normale du laboratoire utilisé; . Conditions relatives à une réponse insuffisante à I'utilisation préalable et optimale d'au moins deux AlNS (anti-inflammatoires 
non stéroïdiens) à des doses anti-inflammatoires pendant au moins trois mois ou une contre-indication médicale de l'utilisation 
SAINS ; 



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

J'alteste qde je t i n s  a .a d~sposition d~ méoecn-conseil un formulaire de oescription clinqJe dont le modéle f gJre a l'annexe B ou 
5 8540300 du chapitre IV de la ,:ste jointe a .'AR du le' février 2018. dont toLres les rubr.q-es ont été entierement complétées et 
siunées avant l'initiation du traitement. oar le bénéficiaire en ce au1 concerne le auestionnaire BASDAI. oar un médecin soécialiste . . 
eR pneumologie, le cas échéant, et par'moi-même pour toutes le i  autres rubriqués. 

Sur base de ce qui précède, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité 
pharmaceutique à base de sécukinumab 150 mg pendant 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 premières semaines de traitement est mentionné ci-dessous, compte tenu 

De la date présumée de début du traitement : uu/uuluuuu 

- de la posologie de 150 mg administrée aux i+ia semaines O. 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 à - 

u u conditionnements de 2 stylos préremplis de 150 mg (maximum 4) 

Je m'engage à arréter le traitement ultérieure avec cette spécialité à partir de la semaine 16 en cas d'absence d'amélioration à la 
situation clinique du bénéficiaire, comparé à la situation clinique à la semaine O. 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 à la semaine O. 

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

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura reçu le remboursement de la spécialité demandée. à communiquer au collège 
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à I'évolution et au 
devenir du bénéficiaire concerné. suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du 5 8540300 du 
chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du le' février 2018. 

III - Identification du médecin soécialiste en rhumatologie (nom. prénom, adresse, NOINAMI) : 

I I I I I I l I l I I I I I I I I I I I I I l ( n o m i  

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( p r é n o m )  
II- 1 1 1 1 1 I ) - W - ~ ( n o l N A M l )  

LUI LuII I I  1 \(date) 

(cachet) (signature du médecin) 

ANNEXE B : Modèle du formulaire de description clinique avant l'initiation du traitement : 
Formulaire de description clinique avant i'iniiiaiion d'un traitement avec une spécialité pharmaceutique a base de 
sécukinumab inscrite au 5 8540300 du chapitre IV de la liste jointe à 1'A.R. du Ie'février 2018 pour une spondylarthrite axiale 
sévère sans signes radiographiques de spondylarthrite ankylosante 
(à conserver par le médecin spécialiste demandeur et à tenir à la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire 
concerné) 



I - Identification du bénéficiaire (nom. prénom, N'd'affiliation à I'0.A.) : 

II - Eléments à attester par un médecin spécialiste en rhumatoloaie : 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est âgé 
d'au moins 18 ans, est atteint d'une spondylarthrite axiale sévère sans signes radiographiques de spondyiarthite ankylosante, 
diagnostiquée selon le bras 'imagerie' des critères ASAS, et répondant insuffisamment à la thérapie conventionnelle, et qu'illelle 
remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du g 8540300 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du le' février 
2018: 

Conditions relatives à des critères diagnostiques : 
- Lombalgies chroniques depuis plus de 3 mois, ayant débuté avant I'âge de 45 ans, et 
- Une sacro-iléite à I'IRM de bassin, définie comme la présence évidente de Iésions inflammatoires actives (œdème de la 
moelle osseuselostéite) avec au moins 1 lésion sur 2 coupes consécutives. ou au moins 2 Iésions sur une même coupe, 
documenté par le protocol radiologique. et 
-Au moins, 1 des caractéristiques typiques des spondylarthropathies repises ci-dessous : 

Lombalgies inflammatoires (4 des 5 points suivants doivent étre présents: âge 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 Crohnlrecto-colite ulcéro-hémorraaiaue " 

Présence a Jn ant gène HLA-B27 
H.sloire fam:lia.e de sponoylannropathie 

*Une bonne réponse initiale aux AlNS 
* Une valeur initiale élevée de la CRP 

. Conditions relatives à la présence de symptômes axiaux graves, mesurés par un BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease 
Activity Index) d'au moins 4 ; 
Conditions relatives a un taux sanguin récent de CRP (C-reactiv Protein), datant de moins de 3 mois avant la demande de 
remboursement de cette spécialité supérieur à la valeur normale du laboratoire utilisé; . Conditions relatives à une réponse insuffisante à I'utilisation préalable et optimale d'au moins deux AlNS (anti-inflammatoires 
non stéroidiens) à des doses anti-inflammatoires pendant au moins trois mois ou une contre-indication médicale de I'utilisation 
d'AlNS ; 
Conditions relatives à I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la prophylaxie 
d'une réactivation d'une tuberculose latente. 

J'atteste que des lombalgies chroniques sont présents depuis plus de 3 mois, ayant débuté avant I'âge de 45 ans du bénéficiaire. 

J'atteste que la présence d'une IRM positive au niveau des articulations sacro-iliaques correspond chez ce bénéficiaire à la 
situation dont la case est cochée ci-dessous: 
u au moins 1 lésion sur 2 coupes consécutives, ou 
u au moins 2 Iésions sur une même coupe 

J'atteste qu'au moins 1 des caractéristiques typiques des spondylarlhropathies reprises ci-dessous est présent (cochée ci- 
dessous) : 

u Lombalgies inflammatoires (au moins 4 des 5 points suivants sont présents): 
u âge de début ~ 4 0  ans, 
u début insidieux 
u amélioration avec I'exercice 
u absence d'amélioration avec le repos 
u douleurs nocturnes 



u Arthrite 
u Enthésite 
u Uveite 
u Dactvlite 
u psoriasis 
u Maladie de Crohnlrecto-colite ulcéro-hémorraqigue - 
u Présence d'un antigène HLA-B27 
u Histoire familiale de spondylarthropathie 
u Une bonne réoonse initiale aux AINS 
u Une valeur iniiiale élevée de la CRP 

J atteste qJe le béneficia~re a complete lui-méme le quesiionnaire BASDAI f gLrant aL point IV d~ présent formJlaire 
le u- I uu 1 ~ u u u  (Date a laquelle le quesuonnaire a été wmpleié) 
et qu'il a y obtenu un score de 
uu sur 10 (moyenne des valeurs obtenues pour chaque question séparée) 

,'ahesle q~ Ln t a ~ x  sanguin recent de CRP (C-reactive Protetn). datant de moins de 3 mois avant la demande de remooursemeni 
de cehe spécialité inscrite aJ 5 8540300 0 4  chapitre IV de a liste jointe a I'A R d~ Io' fevr.er 2018 supeneJr a la valeur norma e a 
été obsewé: 
le uu 1 uu 1 uuuu (date de I'analyse de laboratoire) 
valeur de CRP obtenue : uuu mgIl 
valeur normale de la CRP : uuu mgIl 

J'atteste que les deux médicaments anti-inflammatoires non-steroidiens administrés antérieurement chez ce bénéficiaire sont les 
suivants : 

Depuis le uu 1 uu 1 uuuu (date de début) 
A la dose de uu mg par jour 
Pendant uuu semaines (durée du traitement) 

Depuis le uu 1 uu 1 uuuu (date de début) 
A la dose de uu mg par jour 
Pendant uuu semaines (durée du traitement) 

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

J'atteste que i'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire à la situation dont la case est cochée ci- 
dessous : 
u Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs ; 
u Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif : une éventuelle TBC active fait l'objet d'un traitement 

adéquat, confimlé par un médecin spécialiste en pneumologie au point VI du présent formulaire. Une éventuelle TBC 
latente, fait I'objet d'un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en 
pneumologie (voir V). 

Sur base de ce qui précède, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement avec la spécialité pharmaceutique à 
base de sécukinumab 150 mg inscrite au § 8540300 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du lerfévrier 2018. 

III- Identification du médecin spécialiste en rhumatoloqie (nom. prénom. adresse. NOINAMI) : 



(cachet) (signature du médecin) 

IV - Questionnaire d'évaluation de l'activité de la maladie IBASDAI). à compléter Dar 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 la semaine précédente) 

1) COMMENT ÉVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRÉ GLOBAL DE FATIGUE ? 

ABSENT EXTRÊME 

2) COMMENT ÉVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRÉ 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) ? 

ABSENT EXTRÊME 

3) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRÊ GLOBAL DE DOULEURIGONFLEMENT EN DEHORS DU COU, DU 
DOS ET DES HANCHES ? 

ABSENT EXTR~ME 

4) COMMENT ÉVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRÉ GLOBAL DE GÈNE POUR LES ZONES SENSIBLES AU TOUCHER 
OU A LA PRESSION ? 

ABSENT EXTREME 

5) COMMENT ÉVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRÉ GLOBAL DE RAIDEUR MATINALE DEPUIS VOTRE REVEIL ? 

ABSENT EXTREME 

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

2 2  

1  O 

- - 1 %  

8,75 
- 

7 

1 

5 

- 

7 

% 

1, 
25 

Nombre 
d'heures 

Score 

O 

O 
- 

1 %  1  % % 

2,s 6,25 

% 

3,75 7,5 



total des scores des questions 1 à 4 : .......... 140 
Moyenne des scores des questions 5 et 6 : ........... 110 
Total (a+b) : ........... 150 
Total final : ............ 110 

u u  1 uu  1 uuuu (date à laquelle le questionnaire a été rempli) 

.................... (Signature du bénéficiaire) 

V - (Le cas échéant) Eléments à attester par un médecin spécialiste en ~neumoloqie : 

Je soussigné, docteur en médecine. spécialiste reconnu en pneumologie, 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 reçu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse. en I'occurrence : 
................................................................. (traitement anti-tuberculeux administré) ("1 
Depuis le u u  1 uu  1 uuuu (date de début) c l8 )  

Durant uuu semaines (durée du traitement) ('* 
u Je confinne donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire. 
u Je confirme qu'étant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation 

est administré. 

Identification du médecin spécialiste en pneumologie (nom, prénom, adresse, N'INAMI) : 

I I I I I l I I I / I I I I I I I I I I I I I ( n o m )  
I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( p r é n o m )  
111 - 1 1 1 1 1 1 -LU - D a  (n'lNAM1) 

I I  1 1 1 1 (date) 

L.-A (cachet) (signature du médecin) 

ANNEXE C: Formulaire de demande de prolongation 
Formulaire de demande de prolongation de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base de sécuklnumab 
inscrite au g 8540300 du chapitre IV de la liste jointe à 1'A.R. du le'février 2018 pour une spondylarthrite axiale sévère sans 
signes radiographiques de spondylarthrite ankylosante 

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

l I l I I l I I I 1 l I I l i I l l l I I I I ~ n ~ m )  

I I I I I I I I I I I I / I I I I I I I I I I ( p r é n o m )  

I I  1 I I I  I I  I  I  I I I l  1 l I l  1 I I l  ((numérod'affiliation) 

II - Eléments à attester par un médecin spécialiste en rhumatoloqie : 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, âgé 
d'au moins 18 ans, est atteint d'une spondylarthrite axiale sévère sans signes radiographiques de spondylarthrite ankylosante. 



diagnostiquée selon le bras 'imagerie' des critères ASAS, et répondant insuffisamment à la thérapie conventionnelle et qu'illelle a 
déjà bénéficié du remboursement d'un traitement de cette spécialité pendant au moins 16 semaines. 

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

Questionnaire d'évaluation de l'activité de la maladie IBASDAI). à com~léter Dar 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 la semaine précédente) 

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

7 8 9 1 O 

ABSENT EXTREME 

2) COMMENT ÉVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRÉ 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) 7 

ABSENT EXTRÊME 

3) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRÉ GLOBAL DE DOULEUWGONFLEMENT EN DEHORS DU COU, DU 
DOS ET DES HANCHES ? 

2 5 7 8 9 1 O 

ABSENT EXTRÉME 

4) COMMENT ÉVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRÉ GLOBAL DE GÈNE POUR LES ZONES SENSIBLES AU TOUCHER 
OU A iA PRESSION ? 

4 6 7 8 9 1 O 

ABSENT EXTRÊME 

5) COMMENT ÉVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRÉ GLOBAL DE RAIDEUR MATINALE DEPUIS VOTRE RÉVEIL? 

ABSENT EXTRÊME 

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

total des scores des questions 1 a 4 : . .  ... .... 140 
Moyenne des scores des questions 5 et 6 : ........... 110 



Total (a+b) : ........... 150 
Total final : ............ 110 

uu 1 uu 1 uuuu (date a laquelle le questionnaire a été rempli) 

.................... (Signature du bénéficiaire) 

Sur base de ce qui précède, i'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de cette 
spécialité pendant ;ne période de 6 mos(a concLrrence de 3 condiionnements max m"m de 2 sly os pkremplis de 150 mg) 
Je so ... cite pocr le bénéf:c'aire ,e rembo~rsement des cond.tionnements dont le nombre nécessaire p o ~ r  assurer ce traitement 
pendant une période de 6 mois est mentionné ci-dessous, compte tenu 

De la date présumée de début de la prolongation du traitement : uuluuluuuu 

- de la posologie de 150 mg tous les mois, ce qui porte le nombre total de conditionnements nécessaires à : 

u u  conditionnements de 2 stylos préremplis de 150 mg (maximum 3) 

Je m'engage a arréter le traitement ultérieure avec cette specialité durant la phase de maintenance en cas d'absence 
d'amélioration a la situation cliniaue du bénéficiaire. corn~aré à la situation cliniaue à la semaine O. L'amélioration est définie 
comme Lne dimnuiion OL score BASDAI tiau mons 5o0/o, bu une arné ioraion aosbl~e d ' a ~  moins 2 ponts par rapport à .a vale~r 
ne dépan d~ bénéficiaire a la semaine O. 

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

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura reçu le remboursement de la spécialité demandée, a communiquer au collège 
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments. les données codées relatives à I'évolution et au 
devenir du bénéficiaire concerné. suivant les modalités fixées Dar le Ministre. comme décrites au Doint 9) du 6 8540300 du chaoitre . -. - 
IV de la liste jointe à àA.R. du 1- février 2018. 

III- Identification du médecin spécialiste en mumatolosie Inom, orénom, adresse. N'INAMII : 

I I I I I l I l I l I i I I I l I I I l I I I ( n o m )  

I I I I I I I I l l I I l l l I l l l l l l I ( ~ ~ é n o m )  
II- 1 1 1 1 1 ~ - W - ~ ( ~ ' ~ N A M I )  

LU 1 1 (date) 

(signature du médecin) 

ANNEXE D : Modèle du formulaire de demande de remboursement après un traitement antérieur non remboursé: 
Formulaire de demande de remboursement aarès un traitement non remboursé avec la soécialité ~harmaceutiaue à base 
de secukinumab 150 mg pour le traitement d'une spondylarthrite axiale sévère sans signés radiographiques de 
spondylarthrite ankylosante chez l'adulte (5 8540300 du chapitre IV de la liste jointe à 1'A.R. du le r  février 2018) 
(Cette orocedure n'est aoolicable aue oendant une oériode transitoire de 6 mois à ~ a r i i r  de la date de l'entrée en vigueur 
du préSent paragraphe, ;&atif au parag'raphe 8540300 du chapitre IV de la liste jointéà 1'A.R. du le r  février 2018). 

' 

1 -Identification du bénéficiaire Inom. prénom. N'd'affiliation à I'0.A.) : 

l I I I I I I I I I I I I I l I I I I I I I J ( n o m )  



II - Eléments a attester Dar un médecin spécialiste en rhumatolouie : 
Je so~ssigné docte~r en médecne. spécialste reconnL en rnumalolog e cenifie qJe le oenefcia re mentionné c -0essus est agé 
o au moins 18 ans. a oéià bénéficé d'un iratement d'au moins 16 semaines avec des conaii.onnements non rembourses ne la 
soécialité Dharmaceutiaue à base de sécukinumab 150 ma oour le traitement d'une soondvlarthrite axiale sévère sans sianes 
ra~io~raphiques oe spondy arihrie ankylosante. et que ce bénéficia re, avant l initiai on d~ traitement non-remooursé rempli~sait 
s!mL ranemenr iodes es condiions fiq~rani aJ point a) OJ 6 8540300 d~ chapitre IV de la liste ionte a I A  R du le r  février 2018 . . 
en I'occurrence des conditions relatives à la présence d'une sacro-iléite ~ I ' IRM du bassin.-.+ de sympt6mes axiaux graves, 
mesurés par un BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index) d'au moins 4, à un taux sanguin de CRP (C-reactiv 
Protein) supérieur à la valeur normale du laboratoire utilisé datant de moins de 3 mois avant I'initiation du traitement avec 
sécukinumab. à une réponse insuffisante à I'utilisation préalable et optimale d'au moins deux AlNS (anti-inflammatoires non 
stéroïdiens) à des doses anti-inflammatoires pendant au moins trois mois ou une contre-indication médicale de I'utilisation d'AINS, 
à I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la prophylaxie d'une réactivation d'une 
tuberculose latente. 

J'atteste que ce traitement non remboursé, d'au moins 16 semaines. s'est montré efficace, par une diminution d'au moins 50 % du 
score du BASDAI ou par une amélioration absolue de 2 points, par rapport à la situation clinique du bénéficiaire avant I'initiation 
du traitement. 

Sur base de ce qui précède, j'atteste que ce bénéficiaire entre en ligne de compte quant au remboursement d'une prolongation du 
traitement avec cette spécialité à base de sécukinumab, pendant une période de 6 mois maximum. 
Je sollicite donc oour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire oour 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/uuuu 
- de la posologie de 150 mg tous les mois, ce qui porte le nombre total de conditionnements nécessaires à : 

uu conditionnements de 2 stylos préremplis de 150 mg (maximum 3) 

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

Je m'engage éaalement, lorsque le bénéficiaire aura recu le remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au collège 
de méoëc~s, designé par la ~ommission ne ~embour;emeni des Medicamenis. les données codées re ai ves à I evo "ton et aJ 
oevenr o. oénefic aire concerné, s~:vanf les modalires fxées par le M nisrre, comme décrtes au point g) d~ 5 8540300 du cnapiire 
IV de la liste jointe à I'A.R. du ler  février 2018. 

III - RaDDort corn~lémentaire indis~ensable: 
Comme I'imoosent les disoositions du ooint f) du 6 8540300 du cha~itre IV de la liste iointe à I'A.R. du le r  février 2018. ie ioins au . .  . 
présent foiulaire un rapiori circonstancié décrivant les différents éléments relatifs a i  traitement antérieur non remboursé avec la 
spécialité pharmaceutique à base de sécukinumab 150 mg. 

IV- Identification du médecin s~écial iste en rhumatolouie (nom,  rén nom, adresse, N'INAMI) : 

~ I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( ( n o m )  

I I I I I I I I / I I I / / I I / I I I I I ~ ~ P ~ ~ ~ ~ ~ ~  
II- I I  1 1  1 1 - 1  1 1 - L w ( n o I N A M I )  

L u I I  I I  1 /(date) 

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 
ingeschreven in g 8540300 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018 voor ernstige axiale 
spondylartritis zonder rontgenologisch bewijs van spondylitis ankylosans 

I - ldentificatie van de rechthebbende (naarn. voornaarn, inschriivinqsnumrner bii de V.I.1 

I I I I I I l I I I I I I / I I I I I I I I I ( n a a m )  
I I I I I I I I I I l I I I I I I I I I l I l ( v o o r n a a m )  

I I I I I I l I l l I I I I I l I I I l I 1 1 (aansiuitingsnummer) 

II - Elementen te bevestiqen door een arts -sliecialist in de reumatolosie 

Ik onoergetekende ans erkeno specalst n de re~matologie, verklaar dat de hierboven vermelde recnthebbende mnstens 18 
:aar oud is, en Iiiot aan ernsige axiale sponoylartrit s zonder rontgenologisch bewijs van spondy ltis ankylosans ged:agnosticeerd 
boloens de am'imaaina' vande AsAscriteGa. die onvoidoende reaqeert OD conventionele therapie. en teqeiiik voidoet aan aile 
vokaarden gesteld"in Punt a) van g 8540300 "an hoofdstuk IV van dé lijst gevoegd bij het KB van '1 februari>0i8. 

. Voorwaarden met betrekking tot diagnostische cnteria : 
- Chronische lumbalgie sedert meer dan 3 maanden, startende voor de leeffijd van 45 jaar, en 
- Een sacroiliitis op MRI van het bekken, gedefinieerd als de duidelijke aanwezigheid van actieve inflammatoire iesies (oedeem 
van beenmerglosteitis) 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 spondyiarthropathieën zoals weergegeven hieronder : 

* Inflammatoire lumbalgie (minstens 4 van de 5 voigende punten dienen aanwezig te zijn : beginleeftijd c40 jaar, isidieus 
begin, verbetering met oefening, afwezigheid van verbetering met rust, nachtelijke pjinen) 
Artritis 

* Enthesitis 
* Uveitis 

Dactylitis 
" Psoriasis 
* Ziekte van Crohnlcolitis ulcerosa 
' aanwezigheid van antigeen HM-B27 
* Familiale geschiedenis van spondylarthropathieën 

een goede initiële respons op NSAlDs 
" een verhoogde initiële CRP waarde 

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

Vooiwaarden met betrekking tot een 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 
laboratorium; . Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaand. optimaal gebruik van minimum 2 NSAID's (niet- 
steroïdaie 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 huldige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profyiactische 
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 

Ik bevestig dat ik voor de adviserend arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand volgens 
het model in bijlage B van § 8540300 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, en dat alle rubrieken 
volledig ingevuld en ondertekend werden v6or het aanvangen van de behandeling, door de rechthebbende voor wat de BASDAI 
vrageniijst betreff, 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. 



16 vraag ~ L S  voor oe recnlhebbenoe de vergoed ng aan van de verpakk ngen waarvan het vereisie aantal om de benandel ng 
gedJrenoe de eerste 16 weken te verzekeren n eronder vermeld wordt. reken ng hoJdend met 

de vooropgestelde begindaturn van de behandeling: uuluuluuuu 

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

u u verpakkingen van 2 voorgevulde pennen van 150 mg (maximum 4) 

Ik verbind mij erloe 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 O. Een verbeteing 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 O. 

Bovendien verbind ik mij erloe om het bewijsmateriaal waaruit blukt da1 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 atisen, 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 rnodaliteiten bepaald door de Minister, zoals 
beschreven in punt g) van F, 8540300 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

III - ldentificatie van de arts -s~ecialist in de reumatoloaie (naam, voornaam, adres. RlZlV nummerl 

I I l I l I I I I l I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  

I l I I I l I I I I I I I I I I I I I I I I I ( v o o r n a a m )  
)1- 1 1 1 1 1 ~ - W - ~ ( R I Z I V ~ " )  

U_i 1 W 1 (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 5 8540300 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 
2018 voor ernstige axiale spondylartritls zonder rontgenologisch bewijs van spondylitis ankylosans 
(te bewaren door de aanvragende arts -specialist en ter beschikking te houden van de adviserend aris van de betrokken 
rechthebbende) 

I - ldentificatie van de rechthebbende (naam. voornaam, inschriivinasnummer bii de V.I.1 

[ I I I I I l I I I l I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  

II - Elementen te bevestiaen door een arts -s~ecial ist  in de reumatoloaie 

Ik, ondergetekende, arts, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18 jaar 
oud is, en Iijdt aan ernstige axiale spondylarlritis zonder rontgenologisch bewijs van spondylitis ankylosans, gediagnosticeerd 
volgens de arm 'irnaging' van de ASAS criteria, die onvoldoende reageerl op conventionele therapie, en tegelijk voldoet aan alle 
voorwaarden gesteld in punt a) van 5 8540300 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018. 



Voorwaarden met betrekking tot diagnostische criteria : 
- Chronische lumbalgie sedert meer dan 3 maanden, startende voor de leefiijd van 45 jaar, en 
- Een sacroiliitis op MRI van het bekken, gedefinieerd als de duidelijke aanwezigheid van actieve inflammatoire lesies (oedeem 
van beenmerglosteitis) 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 tvoische karakteristieken van s~ondvlarthro~athieën zoals weerueaeven hieronder : ~ ~~ 

* ~nflammatoire'iumbal~ie (minstens 4 van de 5 vigendepunten dienen aanieGg te zijn : beginleeitijd 4 0  jaar. insidieus 
beclin. verbetering met oefening, afwezigheid van verbetering met rust. nachtelijke pjinen) . . . ~. 
~r t i i t i s  

" Enthesitis 
Uveitis 

* Dactylitis 
* Psoriasis 

Ziekte van Crohn/colitis ulcerosa 
* aanwezigheid van antigeen HLA-827 
* Familiale geschiedenis van spondylarthropathieën 
* een goede initiële respons op NSAlDs 
' een verhoogde initiële CRP waarde 

Voorwaarden met betrekking tot ernstige axiale symptomen, gemeten via de BASDAl (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 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- 
steroïdale 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 leeitijd van 45 jaar bij de 
rechthebbende. 

Ik bevestig de aanwezigheid van een positieve MRI ter hoogte van de sacro-iliacale gewrichten bij deze rechthebbende, 
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 spondylarthropathieën, zoals weergegeven hieronder, aanwezig is 
(hieronder aanduiden): 

u Inflammatoire lumbalgie (minstens 4 van de 5 volgende punten zijn aanwezig): 
u beginleefiijd c40 jaar, 
u insidieus begin 
u verbetering met oefening 
u afwezigheid van verbetering met rust 
u nachtelijke pjinen 

u Ariritis 
u Enthesitis 
u Uveitis 
u Dactylitis 
u Psoriasis 
u ziekte van Crohnlcolitis ulcerosa 
u aanweziuheid van antiaeen HLA-El27 
- Famil alégeschieden ;van sponoy arihroparhieen 
- een goede in lele respons op NSAIDs 



u een verhoogde initiële CRP waarde 

Ik bevestig dat de rechthebbende zelf de BASDAI vragenlijst ingevuld heeït, opgenomen onder punt IV van dit formulier: 
op uu / uu / uuuu (datum waarop de vragenlijst ingevuld werd) 
en dater een score werd bekomen van : 
u u  op 10 (gemiddelde van de waarden, bekomen voor elke vraag afzonderlijk), 

Ik bevestig dat er een verhoogde recente bloedwaarde van CRP, daterend van minder dan 3 maanden voor de aanvraag tot 
vergoeding van deze specialiteit ingeschreven in 5 8540300 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018. kon 
worden vastgesteld t.0.v. de normale waarde : 

Op u u  / u u  / uuuu (datum van het laboratoriumonderzoek) 
Vastgestelde CRP-waarde: uuu mg/I 
Normale CRP-waarde: u u u  mg/l 

Ik bevestig dat de twee niet-steroïdale anti-inflammatoire geneesmiddelen die voordien toegediend werden aan deze 
rechthebbende, de volgende zijn : 

Sinds u u  / uu 1 uuuu (datum aanvang) 
I n een dosis van uumgldag 

Gedurende u u u  weken (duurvan de behandeling) 

Sinds u u  / u u  1 u u u u  (datum aanvang) 
In een dosis van u u  mgldag 
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 bevestia dat de huidiae afweziaheid van een evolutieve tuberculose bii deze rechthebbende overeenstemt met de situatie 
waarvan h;?t vakje hieronder is aangekruist : 
u Radiografie van de longen en Mantoux-test beiden negatief ; 
L Rad ografie van de longen pos tief of een ~ a n t o ~ x - t e ç t  pos tef een eventueie actleve TBC 1s adeq-aat behandeld en een ans - 

spec al si in de pne~mologie bevest gt de aoequate benandel ng onder pJnt VI van d,t fonn~lier Een evenLele latente TBC 
geeft aanleiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een arts - 
specialist in de pneumologie (rie 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 IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018. 

III - ldentificatie van de arts dpecialist in de reumatoloqie Inaam. voornaam, adres en RlZlV nummerl 

I I I l I l I I I I I I I I I I I I I I [ I [ ( n a a m )  

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( v o o r n a a m )  
II- 1 1 1 1 1 1 - L  1 1 - U _ U ( R l Z l V n a )  

LU / 1 1 1 (datum) 

(stempel) . . . , . . . . . . . . . . . . , . , . . . . . . . . . . . . , , . . . . . . . . . (handtekening van de arts) 



IV - Vraaenliist omirent ziekteactiviteit lBASDAll i n  te vullen door de rechthebbende wiens identiteit vemeld staat onder 

(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 ? 

AFWEZlG EXTREEM 

2 )  HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE PlJN IN DE NEK. RUG EN HEUPEN DIE U ERVAART ALS GEVOLG VAN 
UW ZIEnIE (AXIALE SPONDYLARTRITIS ZONDER RONTGENOLOGISCH BEWIJS VAh SPONDYLlTlS 
ANKYLOSANS) 3 

AFWEZIG EXTREEM 

3) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE PIJNEWELLING OP ANDERE PLAATSEN DAN DE NEK, RUG EN 
HEUPEN ? 

AFWEZIG EXTREEM 

4) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE IAST DIE U HEEFT OP PLAATSEN DIE GEVOELIG ZlJN BIJ 
AANRAKEN OF DRUK ? 

AFWEZIG EXTREEM 

5) HOE BEOORDEELT U DE ERNSTVAN DE OCHTENDSTIJFHEID VANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT ? 

O 2 8 9 

AFWEZlG EXTREEM 

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

totaal score van vragen 1 tot 4: .......... 140 
........... Gemiddelde van de score van vragen 5 en 6 : 110 

Totaal (a+b) : ........... 150 
Finaal totaal : ............ 110 

uu 1 uu luuuu (datum ) 

Aantal 
uren 

Score 

....... (Handtekening van de rechthebbende) 

O 

O 

- %  

- 

2.25 

- 

-- 

% 

2,5 

- 
'h 

3,75 

1 

5 - 

1 %  

6,25 

- - - 22 

1 O 

- 



V - (Indien van toe~assina) Gesevens te bevestiaen door een arts-s~ecial ist in de ~neumolosie 

Ik, ondergetekende, arts, 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 

o Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg 

Met ....................................................... (toegediende anti-tuberculose behandeling) 
Sinds u u  1 uu 1 u u u u  (datum van aanvang) 
Gedurende: uuuweken (duur van de behandeling) 

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

ldentificatie van de arts -suecialist i n  de Pneumoloaie (naam. voornaam. adres, RlZlV nummer) 

/ I I I I I l I I I I I I I I I I l I I I I I ( n a a m )  

I l l l I l I I I I I I I I I I I I I I I I I ( v o o r n a a m )  
i- 1 1 1 1 1 1 - 1  u - u ( R i Z I V n " )  

W I  WlI 1 1 1 ((datum) 

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

BIJLAGE C : Model van het formulier van aanvraaa to t  verlenains " - 
Aanvraagformulier voor de verlenging van do vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van secukinumab 
150 mg ingeschreven in 9 8540300 van hoofdstuk IV van de liist gevoegd bi i  het KB van 1 februari 2018 voor ernstige axiale - .  
spondylart;itis ronder r6ntgenologisch bewijs van spondyli6s ankylosans 

I - ldentificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschriivinasnummer bii de V.I.1 

i I I I I I I I I I I I I I I i l I I I I I I ( n a a m )  

[ I I I  I I I l I I I  I I I I I I I I I I  I I(voornaam) 

1 I I I I I I I I l I I I I I I I I I I 1 1 J (aansiuitingsnummer) 

II - Gesevens te bevestiaen door een arts -sDecialist in de reumatolosie 

Ik, ondergetekende, arts, erkend speciaiist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vernoemde rechthebbende, die minstens 
18 jaar oud is, reeds vergoeding heefl verkregen van de behandeling met deze specialiteit, gedurende 16 weken, voor de 
behandeling van ernstige axiale spondylariritis zonder rontgenologisch bewijs van spondylitis ankylosans, gediagnosticeerd 
volgens de arm 'imaging' van de ASAS criteria, die onvoidoende reageeri op conventionele therapie. 

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

Vrauenliist omtrent ziekteactiviteit (BASDAI) in te vullen door de rechthebbende wiens identiteit vermeld staat onder 
& 

(Gelieve met een kruisje het antwoord aan te duiden dat het best uw capaciteiten van de laatste week omschrijft). 

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



O 1 O 

AFWEïlG EXTREEM 

2) HOE BEOORDEELT U DE ERNSTVAN DE PlJN IN DE NEK, RUG EN HEUPEN DIEU ERVAARTALS GEVOLG VAN 
UW ZlElCTE (AXIALE SPONDYLARTRlTlS ZONDER RONTGENOLOGISCH BEWIJS VAN SPONDYLITIS 
ANKYLOSANS) ? 

AFWEZiG EXTREEM 

3) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE PIJNIANELLING OP ANDERE PLAATSEN DAN DE NEK, RUG EN 
HEUPEN 7 

AFWEZlG EXTREEM 

4) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE LAST DIE U HEEFT OP PLAATSEN DIE GEVOELIG ZIJN BIJ 
AANRAKEN OF DRUK 7 

O 1 3 4 8 9 1 O 

AFWEZIG EXTREEM 

5) HOE BEOORDEELT U DE ERNSTVAN DE OCHTENDSTIJFHEID VANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT? 

AFWEZIG EXTREEM 

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

totaal score van vragen 1 tot 4: .......... 140 
Gemiddelde van de score van vragen 5 en 6 : ........... / 10 
Totaal (a+b) : ......... ../ 50 
Finaal totaal : ............ 110 

uu 1 u u  l u u u u  (datum ) 

Aantal 
uren 

Score 

(Handtekening van de rechthebbende) 

- %  

- 1.25 

O 

O 

Op basis h i e ~ a n  heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van bovenvermeide specialiteit op basis van 
secukindmab ged~rende een periode van 6 maanden(toi een maximum van 3-verja6kingen van 2 voorgevJloe pennen van 150 
mg) Id vraag vaor ae recntheobende de vergoeding aan van de verpakningen waarvan het vereiste aanlal om de behandeling 
gedurende een periode van 6 maanden te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met : 

I 

- %  

2,5 

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

- % 

- 3,75 

1 % 

7,5 

1 

5 

22 

1 O 

1 % 

8,75 

- 



de dosering van 150 mg iedere maand wat hettotaal aantal nodige verpakkingen brengt op: 
u 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 IV van de lijst 
gevoegd bij het KB van 1 februad 2018 in de onderhoudsfase te stoppen wanneer geen klinische verbetering van de 
rechthebbende wordt waargenomen in vergelijking met de klinische situatie op week O. 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 O. 

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 aris. 

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 5 8540300 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

III - ldentificatie van de arts -soecialist in de reumatoloqie inaam. voornaam. adres. RlZlV nummerl 

(stempel) . . . , . . , . , . . , . . . . . . . . . . . . . , . . . . . . . . . . . . . . . . (handtekening van de arts) 

BIJLAGE D: Mode1 van het aanvraaaformuller voor veraoedina na vroeaere. niet-veraoedbare behandelina ~ ~ ~~ " ~ ~ ~"~~ " " .  
Aanvraagformulier voor vergoeding na een nlet-vergoedbare behandeling met de fakaceutische specialieit op basis van 
secukinumab 150 mQ voor ernstiae axiale spondvlartritis zonder rontgenologisch bewijs van spondylitis ankylosans (5 
8540300 van hoofdstik IVvan de Gst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018ï  

(Deze procedure is slechts geldig gedurende een overgangsperiode van 6 maanden, vanaf de datum van inwerkingtreding van 
deze paragraaf met betrekking tot paragraaf 8540300 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 

1 - ldentificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer b i j  de V.I.): 

I I l l I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  

l l I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( v o o r n a a m )  

I l  I I  I l  I I  I I  I I  I I  I l I I I I I I I  (aansluitingsnummer) 

II - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie: 
Ik ondergetekende, arts-specialist in de reumatologie, met ervaring op het gebied van systemische behandeling van ernstige axiale 
spondylartritis zonder rontgenologisch bewijs van spondylitis ankylosans, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende 
minstens 18 jaar oud is, reeds gedurende minstens 16 weken met niet-vergoedbare verpakkingen van de farmaceutische 
specialiteit op basis van secukinumab 150 mg behandeld werd voor ernstige axiale spondylartritis zonder rontgenologisch 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 tot een sacroiliitis op MRI van het bekken, tot ernstige axiale symptomen gemeten met een BASDAI 



groter of gelijk aan 4, tot een bioedwaarde van CRP die gestegen is boven de normale waarde van het gebruikte laboratorium 
daterend van minder dan 3 maanden voor de opstarl van de secukinumab behandeling, tot onvoldoende respons op het 
voorafgaand optimaal gebruik van minimum iwee NSAID's aan anti-inflammatoire dosissen gedurende minstens 3 maanden of bij 
medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAiD's en tot afwezigheid van evolutieve tuberculose (TBC). 

Ik bevestig dat deze niet-vergoedbare behandeling van minstens 16 weken doeltreffend is gebleken door een daling van de 
BASDAI met minstens 50% of een absolute verbetering met 2 punten op de BASDAI in vergelijking met de kiinische toestand van 
de rechthebbende v6or de aanvang van de behandeling. 

Op basis hiewan bevestig ik dat deze rechthebbende in aanmerking komt voor een verlenging van de behandeling met deze 
speciaiiteit, gedurende een maximumperiode 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 vooropgesteide begindatum van de verlenging van de behandeling: uuluUluuuu 
- 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 bevindt, 
ter beschikking te houden van de adviserend arts. 

Ik verbind me er tevens toe, ais de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan het 
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen. de gecodeerde gegevens in verband met 
de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaiiteiten bepaald door de Minister, zoals 
beschreven in punt g) van 98540300 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van1 februari 2018. 

III - Noodzakelijk bijkornende inforrnatie (aanvullend verslag): 

Zoals vereist in punt f )  van § 8540300van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 01.02.2018, voeg ik bij dit formulier een 
omstandig verslag dat de verschillende elementen beschrijfl met betrekking tot de voorgaande niet-vergoedbare behandeling met 
de farmaceutische specialiteit op basis van secukinumab 150 mg. 

IV - ldentificatie van de arts-specialist in de reurnatologie (naam, voornaam, adres, RIZIV-numrner): 

I I I I I I I I I I I I I I 1 I I I I I I I I ( n a a m )  

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

II- 1 1 1 1 1 I - ~ - ~ ( ~ " R I Z I V )  

W /  ml[ 1 1 1 I(datum) 

(stempel) . . . . . . , . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (handtekening van de arts) 

ay) Au 9 8540300. les spécialités suivantes sont insérées: ay) In § 8540300, worden de voigende specialiteiten 
inaevoead: 

- ~p - - 

Denomination i Benaming (DemandeuriAanvrager) 

Cat. Code Obr 
Opm 

1 Conditionnements Prix 
Prijr 

ex. 
Usine 1 
buiten 
bedrijf 

II Verpakkingen Base 
de 
remb 
Barir v 
tegem 

ex- 
usina 1 
buiten 



az) Au 3 8550100, les modalités de remboursement sont 
remplacees par les modalités suivantes: 

Paragraphe 8550100 

a) La spécialité pharmaceutique base de sécukinumab fait l'objet d'un 
rembourremeni si elle est utilisée pour le iraitemeni d'une arthrite 
pîariasique insuffisamment contrôlée. chez des bénéficiaires agér d'au 
moins 18 ans, Chez lesquels une der deux conditions suivantes ront 
remplies: 

1. Bénéficiaires avec arthrite psarierique érosive de type poiy-articulaire 
avec simultan&ment: 

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

ii. Obtention d'un index d'au mains 25 au HAQ (Heaith Assesrment 
Questionnaire). L'index est obianu en exprimant le total de la somme 
des vaieurs pour toutes les questions en pourcentage de la somme 
maximale théoriquement eossible qui est de 60. Le questionnaire doit 
être rempli et si iné par l i  bénéficiaire lui-même sur iexempiaire du 
formulaire de description clinique qui sera tenu à disposition du 
médecin-conseil suivant les modalités visées au point c) ci-dessous; 

iii. Réponse insuffisante à I'utilisaiion préalable de méthotrexate qui, à 
moins d'une Intolérance constalée. maigré I'associstion d'acide 
folique, doit avoir été administré en intramusculaire ou par voie orale 
pendant au moins 12 semaines à une dose minimum de 15 mg par 
Semaine; 

iv. Réponse Insuffisante a Putilisation préaiable d'au moins un anti- 
TNF, administrée a la dose optimale pendant au mains 3 mois OU une 
intaiérance à un traitement anti-TNF établie et documentée. Ce 
traitement par anii-TNF doit avoir été remboursé sur base des 
conditions du 5 du chapitre IV qui lui ront applicable; 

V. Absence de tuberCuiore évolutive correspondant à une der deux 
sitUalionS suivantes: 

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément 
négatifs; 

-Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantaux positif : 
dans ce cas. le remboursement du traitement avec la spécialité 
pharmaceutique A base de sécukinumab ne sera accordé que pour 
autant que I'abrence de tuberculose évolutive sait attestée par un 
médecin spécialiste en pneumologie sur le formulaire de 
description clinique qui sera tenu à disposition du médecin conseil 
suivant les modalités visées au point c) ci dessous. En cas de 
tuberculose active, celte spécialité ne sera remboursée qu'en cas 
d'attestation par un médecin spécialiste en pneumologie d'un 
traitement adéquat de la tuberculose. En car de suspicion de 
tube rc~ lo~e  latente (test de Mantoux positif eVau suspicion de 
séOUeiies de tuberculose à la radio du thorax). cette soéciaiité ne ~ ~ ,. ~~ ~, 
peut être remboursé que lorsqu'un traitement prophylactique d'une 

az) In g 8550100. worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 8550100 

a) De farmaceutische specialiteit op basir van recukinumab komt in 
Banmerking voor vergoeding wanneerze gebruiki wordt voor de behandeilng 
van proriatische artritis die anvaidaende onder cantmle is, bij 
rechthebbenden van minstens 18 jaar bij wie één van de twee valgende 
voorwaarden vewuld zijn: 

7 .  Rechthebbenden met poiyarticuiaire erosieve proriatische artritir met 
tegelijk : 

i. Aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 5 
gewriehten; 

ii. Een index van minstens 25 op de HAQ (Heaith Asressmeni 
Questionnaire). Oe index waidt verkregen door de som van de 
waarden bekomen voor aile m g e n  pmceniueei uit te drukken te" 
oezichte van de theoretirch maximale Som die BO ir. De uratienliirt 
i o e t  door de rechthebbende zelf ingevuld en ondertekend io rdén  op 
het formuiier met de kliniîche beschrijving datter beschikking woidt 
gehauden van de adviserend-arts valgens de modaiiieiten beschreven 
onder punt c) hierna uoigend: 

Onvo ooenoc respons op ne, voorafgaanoe gcor. k van 
mctho!rexaat oel benalve rrnnneer hc! n ei icrorugen uarol ondan25 
assoc alie met fa1 Lm2u.r geo~rende !en m I r t e  12 vieken n cen 
m nimdrnaor r von 15 mg per ncek , a  intiam.rc~la i e  of orale nieg 
werd toegediend; 

iv. Onvoldoende responr op het voorafgaande gebruik van ten minrte 
één anti-TNF. toegediend aan de optimale dasis gedurende ten minste 
3 maanden OF een vartgestelde en gedocumenteerde intolerantie op 
een anti-TNF behandeiing. oeze anti-TNF behandeling maet vergoed 
zijn geweest op basis van de voorwaarden zoala vermeld in de 5 van 
hoofdstuk IV die op deze van ioepassing zijn: 

v. Afwezigheid van evolutieve tubereulase, voldoend aan één van de 
twee hierna valgende riiuaties: 

- Radiografie van de iangen en Mantoux-test : beiden negaiief: 

- Radiografie van de longen posiiief of een Manioux-test pasiiief: in 
dit gevai zai de vergoeding van de fanaceutische specialiteit op 
basis van Eecukinurnab slechts toegekend worden indien een arts- 
Ipecialist in de pneumologie de afwedgheid van evoluileve TBC 
verklaart in hei formuiier met de kiinische beschrijving dat ter 
berchikking moet gehouden worden van de adviserend-arts, 
valgens de modaliteiten onder punt c) hierna volgend. Bij actieve 
TBC kan deze speciaiiteit enkei vergoed worden na attestering van 
een adequate tuberculastaticabehandeling door een arts-epeciaiist 
in de pneumologie. Bij suîpectie van latente TBC (poritieve 
Manbux-test enlof suspectie van TB-sequeilen op RX-thorax) ka" 
deze soecialiteit slechts teruabetaaid worden 4 weken na start van 
een profylaci~sche TBC behandeiing. gealtesteerd door een arts- 



réactivation de la tuberculose latente attesté par un médecin 
spéclaiiste en pneumologie a été instauré depuis au mains 4 
semaines. 

2. Bénéficiaires avec arthrite proriasique érosive ou avec pincement 
articulaire de type oiigo-articulaire avec sirnuitandment: 

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

ii. Obtention d'un score d'au moins 4 au NRS (Numerical Rating Scale) 
évalué séparément par le bénéficiaire et par le médecin pour 
I'anicuiation majeure la plus atteinte: 

speciaiist in de pneumologie. 

2. Rechthebbenden met oligoarticulaire erorieve psoriatirche artritis of 
gewnchtsspieetvernauwing met tegeiijk: 

i. Aanwezigheid van actieve artrilis ter haogie van te" mtnste 3 
gewrtchten, waarvan minrtens één een groter gewrieht is (heup, knte, 
enkel. schouder, eiieboag, pois); 

ii. Een score van minstenr 4 op de NRS (Numetical Raiing Scale), 
afronderltjk beoordeald door de rechthebbende en daor de arts voor 
het meest aangetarta grotere gewricht: 

iii. Réponse insuffisante à I'utiiisation prdalabie d'anti-inflammatoires iii. Onvoldaende responr op het vaqrafgaande gebruik van niet- 
non $ter0 0 a mo ns o'.ne nt0 erance constatée ae r u  faralar ne $ter0 da e anti .nilammalo re tarmaca oeha ue wanneer l e  n el 
(SSZ, q. d mo ns a .ne intalerance conslatee ao I avo r etc veraragen *oraen van IL 'asaiaz ne (SSZ) a c oena ve vianneer-e 
aom n rt iee A .ne oose m n m.m dc 2 ar oar o., oendant a. moins 12 ne t  verdraoen m r d t  m nstenr oeo-rende 12 iveken n een ~~~ - , ~ ,  .~ ~~ 

~- ~ ~~ ~~ ~ ~ - ~ ,  ~ ~ ~ ~ -~ . ~ ~~~~~ ~ ~. 
semaines. et du méthotrexate oui. à moins d'une intolérance constatée minimumdosis van 2 0 oer dao werd taeoediend. en van methotrexaat , . -~ -~ . ~~~ 

maigré ~aisociat ion d'aîidefolique, doit avoir éte administré en dat, behaive wanneer het niet verdiagen wardt ondanks associatie met 
intramusculaire ou par voie orale à une dose minimum de 15 mg par foliurnzuur, minstens gedurende 12 weken in een rninimumdosis van 
semaine pendant au mains 12 semaines. Deux séances de thérapie 15 mg per week via intramusculaire of orale weg werd toegediend. 
ioeaie (intra-articulaire) avec stéroides dans ia même articulation, a Binnen de dite maanden werden in hetrelfde gewricht eveneens twee 
moine d'une contre-indication douimentée doivent également avoir été behandeiingen met iokaie (intra-articulaire) therapie met rteraïden 
effectuées endéans 3 mais: Utlgevoerd, behaive wanneer hiewoor een gedocumenteerde contra- 

indicatie bestaat; 

Y Rcponse inrrfl irante e 41 ,931 oo preatao e o a. mo nr .n ant Y Onvo doenac rerponr 02 net vaorafgaanoe georuik van len m n r ~ c  
ThF aamm strer a la aore oplima e pendant a. ma ns 3 mois OL .ne cen ont ThF torged!cna aan oc optima e aosis gedurenoe ten m nrte 
ntolemnce a .n tra remcnt an, TNF elabl c ot doc~mentée Ca 3 rnaanoao OF ecn vaslnertcloe en aeooc-mentecroe nto erantie ao ~ ~~ ~~~ ~~~~ ~ ~~~~ ~ ~~~ ~~ ~ ~-~ ~ ~ ~ -~ ~~~ ~ 

tcaitement oar anti-TNF doit avoir 616 remboursé sur base des een anti-TNF behandetino. Deze anti-TNF behandeiino maet verooed ~ ~ - -~ ~ ~ - ~ 

 condition^ du 9 du chaottre IV oui lui sont aoolicable : zitn aeweest 00 basis van de vaowaarden zoalr verneid ln de 6 van . - " 
hoofdstuk IV die op deze van toepassing r~)n.  

u. Absence de tuberculose évolutive correspondant à une der deux v. Afwezigheid van evolutieve tuberculose. voldoend aan één van de 
~ i t ~ a t i o n ~  suivantes: twee voigende situaties: 

- Radiographie puimanaire et Test de Mantoux simultanément - Radlografle van de longen en Mantaux-test: betden negatief: 
négatifs; 

- Rao ograpn e p.1mona re por l r e  o. ~n Test oc Manlod* por l.f - Rad ografe van oe lolgen poril cf of een Manloux-test por !.el n 
aans ce car. te remoourrementa. <ra<emeor avec ia spec a te oit gelai zat de vergoeoing van oc tarmaceut sche spec a le 1 op 
~narm~~e.to.e a b 3 ~ e  OE s e ~ . ~ n . m a o  ne sera aceorae o.e o o ~ r  o a r r  van sec- lm~mao r ecnts taeoektnd eoroen na on een anr- ~ ~ . .~~ ~ ~ ~~ 

~~ ~ ~ 
~ ~~~ - 

autant oue  ab^^^^^ de tuberiuiare évolutive $Oit attestée oar un ~ ~ e ~ i a l i ~ t  in de oneumoiooie de afwerioheid van evaiutieve TBC 
médecin spécialiste en pneumologie sur le formulaire de verklaart in het iormulier met de klinisChe berchrijving dat ter 
description clinique qui sera tenu à disposition du médecin conseil beschikktng moet gehouden worden van de adviserend-ans, 
sutvant les modaiitér visées au point c) ci dessous. En cas de uoigens de madalitetten onder punt c) hlerna uaigend. Bij actieve 
tuberculose active, oette spécialité ne sera rembourrée qu'en cas TBC kan dere speciaiiteit enkel vergoed worden na attestering van 
d'attestation par un médecin spécialiste en pneumologie d'un een adequate tuberculortaticabehandeling daor een arts-specialist 
traitement adéquat de la tuberculose. En cas de suspicion de 
tuberculose latente (test de Mantaux positif euou suspicion de 

in de pneumologte. Bij îurpeciie van latente TBC (positieve 
Mantoux-test enlof surpectie van TB-sequeilen op RX-thorax) ken 

séquel e5 de t~oerc.iore a .a raoa d. tnora*, celle speoaiité ne dere specla lei1 slecmr ler.gbelaa d ~ o i d e n  4 vieken na stnn van 
pedt etre rembo~rse quo iorsqu'un l i a  lemrnl pioph) ac1iq.e a'."= een proty act rche TOC oenanje n g  geallerieerd ao?r een anr- 
rdact <IO, an oe ia t.berc. ose latente atteste oar un mboec n soecral 11 n de one-mc 03io ~~~ ~ ~~- ~ ~ ~~ ~~~~~~ , ~, ~ ~ -~ . -  ~ ~ 

SDéCiallste en oneumoioaie a été instauré deDuis au moins 4 

b) Le nombre de condttiannementr remboursables tienda compte d'une 
posologie de 300, administrée aux semaines O, 1, 2, 3 et 4, en traitement 
d'initiation, puis taus les mais en traitement d'entretien de 300 mg. 

e) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médeein- 
Conseil d'un formulaire de demande. dont le modéle est repris à I'annexe A. 
du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit être complété par un 
médecin spécialiste en rhumatologie, qui. ainsi, simultanément : 

t .  Atteste que toutes les conditions flgurant au point a- t )  ou a-2) ci- 
dessus sont remplies avant ltnitiation duiraitement; 

2. Atteste qu'il tient d la disposition du médecin-conseil un formulaire de 
desCriPtion Ciiniaue dont le modèle fiaure à Pannexe B-1 et 8-2 de la 

b) Het aantai vergaedbare verpakkingen houdt rekening met een dosis van 
300 mg toegediend op weken O. 1 . 2 . 3  en 4. gevolgd doar een maandeiijkse 
onderhoudsdosering van 300 mg. 

C )  De vergaeding is gebareerd op een aanvraagformulter, voordien 
afgeleverd aan de adviserend-arts, waawan het model ais bijlage A bij dere 
paragraaf Ir opgenomen. Hel aanvraagformulier wordt door een arts- 
speciaiist in de reumatologie ingevuld die zo tegelijkertijd : 

1. Verklaan da1 aile vaorwaarden vermeld onder punt a-1) of a-2) 
h i e l m e n  verruid zijn v6br de aanvang van de behandeiing; 

2. Verklaart dat hij een formulier met de klinische beschrijvtng ter 
beschikkina houdt van de adviserend-arts waarvan het model als biilaoe . - 

présente régiem.ntatlon. dont toute;les rubriques ont été entièrement 8-1 en 8-2 van deze reglementering is opgenomen, en waarvan aile 
complétées et signées avant h i t ia t ion du traitement, par lui-même, nibrieken voiiedig werden ingevuld en ondertekend v66r de aanvang van 
médecin spécialiste en rhumatologie: de behandeiing. daar hemzeif, arts-speciaiist in de reumatalogie: 



3.Mentionne la date présumée de début de traitement, la posologie et le 
nombre de conditionnements rauhaités: 

3. De voaropgertelde begindatum van de behandeling, de posologie en 
het aantal gewenrte verpakkingen vermeldt; 

4. S'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de 
preuve établissant que le héneficiaire conceme se trouvait dans la 
Situation attestée; 

5. S'engage à communiquer au collège de médecins, désigné par la 
Commission de Remboursement des Médicaments, les données cadeer 
relatives à révolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les 
modalités décrites au point g) ci-dessous. 

d) Sur base du formulaire de première demande dont le modèle figure à 
I'annexe A de la présente réglementation, signé et dûment complété par le 
médecin spécialiste en rhumatologie, le médecin-conseil délivre au 
bénéficiaire la ou les attestations dont le modèle est fixé saur 'e" de rannexe 
III du présent aneté, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité 
en fonction de la posologie recommandée. et dont la durée de validité est 
limitée a une periode maximale de 16 semaines avec un maximum de 8 
conditionnements de 1 stylo prérempli de 300 mg. 

e) Lee autorisations de remboursement peuvent ëtre prolongées à terme 
pour de nauveiler périodes de 12 mois maximum avec un maximum de 12 
conditionnements de 1 stvlo oréremoli de 300 ma. sur base chaoue fois d'un . . -. 
formulaire de demande de prolongation dont le modèle figure à rannexe C de 
la présente réglementation, signé et dament complété par le médecin 
spiciaiisie en rhumatologie viré cidessus. qui, ainsi, simultanément: 

1. 

a) pour I'arthrite psariasique de type poly-articulaire: 

Canf rme q.e ce Ira :emen! arec cette spCc.at l6 r es1 montre 
eff cace par Lne d minut on a'a. mo nr 20 :'.a. nomore 
O 811 culal ans a:leinle~ O  ne annr le aclue el de naex au dA0  
(Health Assersment Questionnaire), per rapport à la situation 
clinique du bénéficiaire avant Vinitiation du traitement. 

b) pour rarthrite psariasique de type aliga-articulaire: 

Confirme que ce traitement avec celte spécialite s'est montré 
efficace à la fois par une amélioration de minimum 2 points sur 
I'évaluation NRS (Numerical Rating Seale) rempli séparément par 
le bénéficiaire et le médecin pour I'articulation majeure la plus 
atteinte. 

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

3. S'engage à communiquer au collège de médecins, désigné par la 
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées 
relatives à révolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les 
modalités décrites au point g) ci-dessous. 

4. Zich ertoe verbindt het bewijsmateriaal waamit blijkt dat de betrokken 
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikktng van 
de adviserend-arts te houden: 

5 Z cn enae veroindl oe  gocadeerde gegcrens oeireffenae oc ero -1 e en 
de prognose van oe oet(o6ren rccntncoriende. mce ic delen aan hel 
COI coe von anren aanasouio aaoi de Comm ssie Teoemoelrom na - ~ - " ~  ~~ 

, ~~~ "~~~ ~ 

~~~ ~ 

Geneesmtddelen, voigens da modaliteiten vaornien in punt g) hierna 
uoigend. 

d) Op basis van het formulier vaor een eerste aanviaag, waarvan het madel 
als bijlage A van deze reglementering ir opgenomen. en dat volledig ingevuld 
en ondertekend werd door de arts-speeialirt in de reumatdogie. zal de 
adviserend-arts aan de techthebbende het of de attesten afleveren waarvan 
het modal is vastgerteld onder'e' van bijlage III van dit beîiuit waarin het 
aantal taegestane verpakkingen beperkt 1s afhankelijk van de aanbevalen 
posologie en waarvan de geldigheidrduur beperkt ir ta1 een maximale 
peliode van 16 weken met een maximum van 8 verpakkingen van 1 Pen van 
300 mg. 

e) De taelating tat vergoeding temgbetaling mag na afioop verlengd waiden 
Y O O ~  nteuwe peiioden van maximum 12 maanden met een maximum van 12 
verpakkingen van 1 voorgevulde pen van 300 mg, telkens door rniddel van 
een foimulier van aanvraag tot verienging, waarvan het model als bijlage C 
van deze reglementering 1s opgenomen. Dere verlenging wordt volledig 
ingevuld en ondertekend door de arts-specialist in de reumatologie hterboven 
beschreven, die ro tegeiijkertijd: 

1. 

a) voor polyarticuiaire psoriatirche artritis: 

BeveStigt da1 de behandeling met deze specialiteit doeheffend 
was, door een vermindering met minrtens 20 % v a n  het aantal daor 
actieve artritis aanaetaste ~ewrichten en daor een dalino met 
minstenî 20% vande ~ ~ G l n d e x  (Health Assersment - 
Questionnaire), vergeleken met de kllnlrche toestand van de 
rechthebbende v66r de aanvang van de behandeling 

b) vaar oligoaiticuiaire psoriatische artriiis: 

Bevestigt dat de behandeling met deze specialiteit doeltreffend 
*a9 aoor een ge il d go vcroelering me! minsens 2 punlen op ce 
NRS-eue uat c (humer ca Ra! ng Scalci alzoroer ,r ingeu-Io ooor 
de rechtneooenae en ae ans vaar het mecs, aangetasle groteie 

2. De vaoropgesteide begindatum van de verienging van de behandeling, 
de posologie en het aantal gewenste verpakkingen vermeldt; 

3. Zich enoe verbindt de gecodeerde gegevens betrenende de evolulie en 
de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te deien aan het 
college van artsen. aangeduid daor de Commisrie Tegemoetkomlng 
Geneesmtddeien, valgens de modaliteiten vaorzien in punt g) hierna 
volgend. 

f) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le madele figure f) O p  basir van het formulier voar een aanvraag lot verlenging, waarvan het 
à I'annexe C de la présente réglementation. signé et dûment complété par le model al3 bijlage C van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig 
médecin spécialiste en rhumetaiagie, le médecin-conseil délivre au ingevuld en ondertekend werd door de artr-speciaiist in de reumatologie, zal 
bénéficiaire la au les attestationr dont le modèle est fixé saus'e" de I'annexe de adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren 
III du présent aneté, dont le nombre de conditionnements autorises est limité waarvan het model is vastgeateid onder 'e' van bijlage iil van dit besluit 
en fonction de ia oosoloaie recommandée. et dont la durée de validité esi waarin het aantal toegestane veroakkingen beperkt is afhankeliik van de . - . . 
limitée à une période maximale de 12 mots avec un maximum de 1 aanbevolen pa ra log i~  en waarvan de geldigheidrduur beperkt is ta1 een 
conditionnements de 1 stylo prérempli de 300 mg. maximale periode van 12 maanden met een maximum van 12 verpakkingen 

van 1 pen van 300 mg. 

g) At n oe perrî2t.e a a Comm sr on ae Rembo-rremenl oer Meoicamenlr g) Om ae Comm sr e Tegevoctrom ng Genecrm dde en loe le rlaan de 
dereceler les misrons ac1,n es a ianic c 290 r el 3512 3 ae la .a o. 14,. le! laren te ven.1 cn zoa r oescnieren onacr an 29b r en 350 s van oe Wet 
1934 nolamrenien ce qu. concerne .ne modfcalon . i e i i e ~ r e  de van 14 1. 1994 name:* oeiieltenae ecn laterb u 12 g l g  v a l  de nrcnii ,ng 

( ~ S C ~ ~ P I  on der rpec a tes pnarmace.iq.es le remoorisemeniae a van tarmace.liscne rper a te ten %oral de rergozding .an de rpecialie! 
rpeca.te ertaccaroe pc.r z.tal! q.e der dolncer coaeer re a l  ves à rorge~tadn vacr lover aar oe gecaoccrac gcgc,enr o reroand mer oc 
Iévo -!on el a. deien r des oenetca rsr  recevarl ce remooursemenl ev01-l e en de prognosc van oe iecnlneboenderi o e ae2e vergoeong kr gen 
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- Conditions relatives à I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux rnesures nécessaires quant à la 
prophylaxie d'une réactivation d'une tuberculose latente. 

0 Arthrite psoriasique de type oligo-articulaire: 
- Conditions relatives à une réponse insuffisante à I'utilisation optimale préalable 

d'anti-inflammatoires non stéro'idiens; 
de sulfasalazine ; 
de méthotrexate ; 
de deux séances de thérapie locale (intra-articulaire) avec stéroides dans la même articulation, à moins d'une 
contra-indication documentée, endéans 3 mois; 

- Conditions relatives à une réponse insuffisante à I'utilisation préalable d'au moins un anti-TNF, administrée à la 
dose optimale pendant au moins 3 mois OU une intolérance à un traitement anti-TNF établie et documentée; 

- J aneste q-'au moins un ani-TNF a été aom'nstré aniér.eurement cnez ce oénéicia re a Lne dose optimale 
penoant au mo ns 3 mois. (NB Ce tra tement par anii-TNF ooii avoir été remoo~rsé sdr base des cond ions d~ 5 
du chapitre IV qui lui sont applicables) 

. . .  
Nom specialite : ................................................ ....., 
du uu/uu/uuuu au uu/uu/uuuu (dates du dernier traitement). 

J'aiteste que I ntolerance à Ln traiement anii-TNF a éie etabl e et doc~mentee (NB. ce iralement anti-TNF ooii 
avor éié remboursé sur base des conaiions d, g ou chapitre IV qui lui sont appl cab es ) 

Nom spécialité : . . . . . . . . . . . . . . . . . .  . . . . . . .  , 
d~ LJIJUIUJU- ad UJ/-L/JLUJ (daies OU dernier traitement). 

Conditions relatives à la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 3 articulations, dont au moins une est 
une articulation majeure ; 

- Conditions relatives à I'obtention d'un score d'au moins 4 au NRS INumerical Ratina Scale) évalué séoarément Dar le - 
bénéficiaire et par le médecin. 

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

J'atteste que je tiens à la disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modèle figure à 
I'annexe B du g 8550100 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du le' février 2018, dont toutes les rubriques ont été entièrement 
complétées et signées avant I'initiation du traitement, par le bénéficiaire pour le HAQ et pour le NRS dans le cas échéant et par 
moi- même pour tous les autres items. 

De ce fait. i'atteste oue ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la soécialité ~harmaceutiaue 
à base de';6cJkin.hao 300 mg poJr Jne période initiale ae 16 sema nes max'rn~m Je sol cte donc pour le oen'éfciaire le 

' 

remooLrsement oes conditionnements dont le nombre nécessaire p a r  assurer le traitement pendant les 16 premiéres semaines 
de traitement est mentionné ci-dessous, compte tenu: 

- de la date présumée de début du traitement : UU/UU/UUUu 

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 le nombre de conditionnements nécessaires pour la première période de 
16 semaines à : 

u u conditionnements de 1 stylo prérempli de 300 mg (maximum 8) 

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

Je m'engage également. lorsque le bénéficiaire aura reçu le remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au 
collège de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à 
I'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par la Ministre, comme décrites au point g) du § 
8550100 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR du lerfévrier 2018. 



III - Identification du médecin soécialiste en rhumatoloaie (nom.  rén nom. adresse, N'INAMI) : 

I I I I I I I I I I l I I I I I I I I I I I I ( n o m )  

I I I I I I I I I / I I I I I I I I I I I I I ( p r é n o m )  
II- I I  I I  1 1 - U _  1 - ~ ( n m l N A M i )  

L u /  W / I  1 1 1 I(date) 

(signature du médecin) (cachet du médecin) 

Annexe 6-1 : Modèle du formulaire de description clinique avant l'initiation du traitement de l'arthrite psoriasique de type 
poly- articulaire: 
Formulaire de description clinique avant l'initiation d'un traitement avec une spécialité pharmaceutique à base de 
sécukinumab 300 mg pour une arthrite psoriasique de type de poly-articulaire, après réponse insufisante à l'utilisation 
préalable d'au moins un anti-TNF (§8550100 du chapitre IV de la liste jointe à 1'A.R. du l''février 2018) 
(à conserver par le médecin spécialiste demandeur et à tenir à la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire 
concerné) 

I - Identification du bénéficiaire (nom,  rén nom. no d'affiliation chez I'0.A.): 

I I l I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I i n o m )  

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ~ ( p r é n o m )  

I I  I I  I I  I I  I I  I I  I I  I I  I I  I I  I I  I(numérod'affiliation) 

II - Eléments à attester Dar un médecin s~écialiste en rhumatoloaie: 
Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est âgé 
d'au moins 18 ans, est atteint d'une arthnte psoriasique de type poly-articulaire insuffisamment contrôlée et remplit simultanément 
toutes les conditions figurant au point a-1) du 5 8550100 du chapitre IV de la liste jointe à i'A.R. du ?"février 2018: 

- Conditions relatives à une réponse insuffisante à I'utilisation optimale préalable de méthotrexate pendant 12 semaines; 
- Conditions relatives à une réponse insuffisante à I'utilisation préalable d'au moins un anti-TNF. administrée à la dose optimale 
pendant au moins 3 mois OU une intolérance à un traitement anti-TNF établie et documentée; 

- Conditions relatives à la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins cinq articulations; 
- Conditions relatives à I'obtention d'un index d'au moins 25 au HAQ (Health Assessment Questionnaire); 
- Conditions relatives à I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la prophylaxie d 

'une réactivation d'une tuberculose latente. 

J'atieste que des lésions articulaires ont été mises en évidence par radiologie 

- Le uu/uu/uuuu (date) 
-Au niveau localisation articulaire) 

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

Depuis le uu/uu/uuuu (date de début) 
A la dose de u u  mgkemaine 
Pendant uuu  semaines (durée du traitement) 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . , 



Administré par voie 
D intramusculaire 
O orale 

En cas a Ln évent~e non-respect de la conoition visant un Ira tement d'au mo ns 15 mg par semaine pendant au moins 12 
sema nes é ements demontrant I' nto érance a cene poso og e 

J'atteste qu'ai. mo ns Ln ant-TNF a été administré antér.eJrement cnez ce 0énéfic.a re a Lne dose op1 male penaant au moins 3 
mos (NB. Ce traitement par anti-TNF aoit avoir ete rembo~rsé sur base des conditions du § au cnapitre IV qJi 1-1 Sont 
applicables) 

Nom spécialité : ................... .................................. 
du uu/uu/uuuu au uu/uu/uuuu (dates du derniertraitement) 

En cas d'un éventuel non-respect d'un traitement anti-TNF durant 12 semaines, éléments démontrant I'intolérance a cette 
posologie : 

J'atteste que j'ai observé cliniquement une arthrite active : 

- le uu/uu/uuuu (date de début) 
-Au niveau des articulations suivantes (au moins 5 )  
(a indiquer sur le schéma de la silhouette ci-contre) 

J'aheste qJe le bénéficia re a rempl ILI-méme le qJestionnaire HA0 i g ~ r a n t  aL pont IV OL present formula re 
-e -L/J-/J- JJ (Date a laquelle le q~est~onna re a eté rempli) et ~J ' I I  a obtenu Jn score b r ~ t  de 
Uu sur 60 (somme des cotes obtenues pour toutes les questions), qui, exprimé en pourcentage. correspond a un index du 
HAQ de: 
uu sur 100 

J'atteste que i'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire à la situation dont la case est cochée ci- 
dessous:: 

G Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux sirnultanément négatifs; 
O Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif : une éventuelle TBC active fait I'objet d'un traitement adéquat, 

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



De ce fait. j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement avec la spécialité pharmaceutique à base de 
sécukinumab 300 mg. 

III - Identification du médecin soécialiste en rhumatoloaie (nom. prénom, adresse, NOINAMI1 

I I I I I l I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n o m )  

I I I I I I I I I I I I I / I I I I I I I I I ( P ~ ~ ~ ~ ~ )  
u- 1 1  I I  11-u-1 1 1  I(nolNAMI) 

L, , i i /  1 1  111 1 1  1 l<date> 

(signature du médecin) 

Questionnaired'évaluation fonctionnelle HAQ. à remolir par le bénéficiaire dont l'identité est mentionnée au ooint 
1: - 
(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 O 3 O 
lacets et boutonner vos vêtements? 

b. vous laver les cheveux 

2) SE LEVER : 
Etes-vous capable de: 

a. vous levez d'une chaise? 

b. vous mettre au lit et vous lever du O O O O 
lit? 

3) MANGER : 
Etes-vous capable de: 

a. couper votre viande? 

b. porter à votre bouche une tasse ou O O O 
un verre bien plein? 

c. ouvnr une brique de lait ou de jus O O O il 
de fruit? 

4) MARCHER: 
Etes-vous capable de: 

a. marcher en terrain plat à 
I'extérieur? 



b. Monter 5 marches? 

5) HYGIENE: 
Etes-vous capable de 

a. vous laver et vous 
sécher entièrement? 

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-dessus de votre tëte? 

b. vous baisser pour ramasser 
un vêtement par terre? 

7) PREHENSION: 
Etes-vous capable de: 

a. ouvrir une porte de voiture? O 

b. dévisser le couvercle d'un pot O O O 

déjà ouvert une fois? 

c. ouvrir et fermer un robinet? O O O 

8) AUTRES ACTIVITES: 
Etes-vous capable de: 

a. faire vos courses ? 

b. monter et descendre de voiture? C n n O 

c. faire des travaux ménagers O O fl O 
tels que passer l'aspirateur ou 
faire du petit jardinage? 

Sans QUELQUE Limité a Impossible 
AUCUNE PEU certaines à cause de 
difficulté inconfortable positions ou très la 

inconfortable polyarthite 
(Cote attribuée à chaque colonne) (0) (1) (2) (3) 

uu / uu / uuuu (Date à laquelle 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 la situation suivante : 

O Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif 
3 J'aiieste qu'il a reçu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en I'occurrence: 

... ... ... ... ... ... ...... ... ...... (traitement antituberculeux administré) 



Depuis u u 1 u u 1 u u u u (date de début) 
Durant: U u u semaines (durée du traitement) 

: Je confirme oonc absence actuel e de t~bercJ ose evo l~ i  ve chez ce oenéficaire. 
_ Je confirme w'élant oonné la s~sp;con d'me TBC latente, un lraiiemenl adéa~at ~rophvlacia~e o'une react vation . . . .  

d'une tuberculose latente est administré. ' 

VI -Identification du médecin spécialiste en ~neumoloqie (nom. prénom. adresse. N'INAMI) : 

I I I I I I I I I I I I I / l I I I I I I I I ( n o m )  
~ ~ ~ ~ ~ ~ ~ I ~ I I I I I I I I I I I I ~ I ( P ~ ~ ~ ~ ~ )  

111- 1  1  1  1  1 1 - m - U ( n o l N A M l )  

LU1 LU11 1  1  1  ](date) 

Annexe 8-2: Modèle du formulaire de description clinique avant l'initiation du traitement de l'arthrite psoriasique de type 
d'oligo-articulaire: 

(cachet du médecin) 

~orr iulaire de descriotion clinioue avant l'initiation d'un traitement avec une soécialité ohannaceutioue à base de 

................................... ...... (signature du médecin) 

.~~ .~ ~ 

~~ ~ ~~ ~ ~ ~~~~~ ~ ~ 

~ .~ ~ 

sécukinumab 300 mg pour une arthrite psoriasique de type oligoarticulaire, après réponse insuffisante à l'utilisation 
préalable d'au moins un anti-TNF 188550100 du chapitre IV de la liste iointe a 1'A.R. du 1" février 2018) 
(à conserver par le médecin spéciaiiste demandeuret à tenir a la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire 
concerné) 

I - Identification du bénéficiaire (nom. pré nom. no d'affiliation chez I'0.A.): 

I I I I I I I I I I I l I I I I I I I I I I I ( n o m )  
L-1 (prénom) 

I I  I I  I I  1 1  I I  I I  I I  1 1  I I  I I  I I  I(numérod'affiliation) 

II - Eléments à attester par un médecin spécialiste en rhumatoloqie 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est àgé 
d'au moins 18 ans, est atteint d'une arthrite psoriasique de type oligo-articulaire insuffisamment contrôlée et remplit simultanément 
toutes les conditions figurant au point a-2) du 5 8550100 du chapitre IVde la liste jointe a I'A.R. du lerfévrier 2018: 

-Conditions relatives à une réponse insuffisante à I'utilisation optimale préalable 

d'anti-inflammatoires non stéro'idiens; 
de sulfasalazine pendant au moins 12 semaines: 
de meinotrexaie penoant au moins 12 semaines 
de deux seances de tnérap e locale (intra-anaculaire) avec stero oes oans la mérne articd atton a moins dune 
contra-indication documentée, endéans 3 mois.: 

Conditions relatives à une réponse insuffisante à I'utilisation préalable d'au moins un anti-TNF, administrée à la dose optimale 
pendant au moins 3 mois OU une intolérance a un traitement anti-TNF établie et documentée 

Conditions relatives à la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 3 articulations dont au moins une est une 
articulation majeure; 



- Conditions relatives à 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 à l'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la prophylaxie d 
'une réactivation d'une tuberculose latente. 

J'atteste que des lésions articulaires ont été mises en évidence par radiologie: 
uuluuluuuu (date) 
Au niveau de: ...................................................... (localisation articulaire) 

J'atteste que les deux Slow Acting Anti-Rheumatic Drugs administres antérieurement chez ce bénéficiaire sont les suivants : 

Sulfasalazine 
Depuis le uuluuluuuu (Date de début) 
A la dose de uu mg par jour 
Pendant uuu semaines (Durée du traitement) 

Méthotrexate 
Depuis le uuluuluuuu (Date de début) 
A la dose de uuuu mg par semaine 
Pendant uuu semaines (Durée du traitement) 
Administré par voie: 

O intramusculaire 
ü orale 

En cas d'un etent~el  non-respect ae la conoition v sant un Ira tement d'a.. mo ns 15 mg par sema ne pendant au molns 12 
semames elérnents aemontrant I into érance a cette poso og e 

J'atieste q~'a.  moins Ln anti-TNF a été adm nstré antér eJremenr chez ce beneficiaire a Lne dose op! ma e pendant aJ  mo ns 3 
mos. (NB Ce traitement par an1 -TNF ooii avo r été rembo~rsé sLr base des cond tlons du § au chapitre IV   LI .LI sont applcablej. 

Nom spécialité : ................................................ ....., 
du uuluuluuuu au uuluuluuuu (dates du dernier traitement) 

En cas d'un éventuel non-respect d'un traitement anti-TNF durant 12 semaines, éléments démontrant I'intolérance à cette 
posologie : 
.......................................................................................................................................................................... 
.... 

J'atteste que le bénéficiaire susmentionné a suivi deux séances de thérapie locale endéans 3 mois: 

Date de première séance: uu/uuluuuu 
Date de seconde séance: uuluuluuuu 

J'atieste que j'ai obsetvé cliniquement une arthrite active: 
Le uuluuluuuu (Date de début) 

Au niveau des articulations suivantes (au moins 3) 
(à indiquer sur le schéma de la silhouette ci-contre) 



J'atteste aue le bénéficiaire a rempli lui-même I'évaluation NRS (Numerical Rating Scale) pour I'aiticulation majeure la plus atteinte 
hg-ranl aL point IV d~ présent formulaire : 

Le J J/UU/-UJ- (Date a laq~elle le benehc aire a remp i son éval~aion) 
Il a obtenu un score de: uu 

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 uuluuluuuu (Date à laquelle le médecin a rempli son évaluation) 
J'ai obtenu un score de: uu 

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

Radiographie ~ulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs: - .  . 
- Raoiograpnie p~lmonaire pos tive OL Test de Mantoux positf ufie évent~e le TBC active fa t  I oo.et O un traitemeni aoéquat, 

confrmé par Ln médecin spécial ste en pneumologe au point V du présent fomlu are. Une event~elle TBC laienle fait I'oqet 
d'un traitement adéquat instauré depuisau m o i n ç  semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie (voir VI) 

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement avec la spécialité pharmaceutique à base de 
sécukinumab 300 mg. 

III - Identification du médecin spécialiste en rhumatoloqie (nom, prénom, adresse. NoINAMII: 

I I I I I / I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n o m )  

I I l I I I l I I I I I I I I I I l I I I I I ( p r é n o m )  
II- I I  I I  1 1 - 1  1 1 - 1  1 1 I(nolNAMI) 

LU 1 LU (date) 

cachet du médecin E l  .................. ....................... (signature du médecin) 

IV -  Echelle d'évaluation NRS de l'articulation maieure la plus atteinte, à remoiir Par 

le bénéficiaire dont I'identité est mentionnée au point 1, 

le médecin dont I'identité est mentionnée au point III : 



Bénéficiaire : Veuillez indiquer comment vous appréciez I'activité de votre maladie au niveau de l'articulation majeure la plus 
atteinte durant les derniers iours, c'est-à-dire dans quelle mesure cene articulation est-elle douloureuse, gonflée. raide, restrictive 
dans vos mouvements? 

Aucune Activité 
activité de la (O) (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) (10) maximale de 
maladie la maladie 

UU/UU/UUUU (Date à laquelle I'évaluation a été remplie) 
........................ (signature du bénéficiaire) 

Médecin:Comment évaluez-vous auiourd'hui I'activite de la maladie au niveau de I'articulation majeure la plus atteinte du 
bénéficiaire? 

Aucune Activité 
activité de la (O) (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) (10) maximale de 
maladie la maladie 

UU/UU/UUUU (Date à laquelle I'évaluation a été remplie) 
.................................. (Signature du médecin) 

V-Lecaséchéant: 
Eléments a attester par un  médecin spécialiste en pneumoloqie: 

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

O Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif 
3 J'atteste au'il a recu un traitement adéauat de I'affection tuberculeuse. en I'occurrence 
........................................................ (traitement anti-tuberculeux administré) 

Depuis le uu 1 uu 1 uuuu (date de début) 
pendant: uuu semaines (durée du traitement) 
n 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 traitement adéquat prophylactique d'une réactivation 

d'une tuberculose latente est administré. 

VI - Identification du médecin spécialiste en pneumoloqie (nom, prénom. adresse. N'INAMII : 

I I I I I I I I I l I l l I l I I I I I I I I ( n o m )  

I I I I I I I I I I l I I l I I I l I I I I I ( p r é n o m )  
111- I I  I I  I I - ]  1 1 - 1  1 1  I(nslNAMI) 

LU 1 LU 11 1 1 1 1 (date) 

cachet du médecin I ........................ (signature du médecin) 

Annexe C : Modèle du formulaire de demande de prolongation 



Formulaire de demande de prolongation de remboursement d'une spécialité pharmaceutique a base de sécukinumab 300 
mq pour une arthrite psoriasi~ue, après réponse insuffisante a l'utilisation préalable d'au moins un  anti-TNF (58550100 du 
chapitre IV de la liste jointe à ~ A . R .  d u  le' février 2018) 

I -Identification du bénéficiaire (nom. prénom. no d'affiliation chez I'0.A.): 

1 I I  I I  / I l  I  I  I I I I I  l I I I I I  I I(numérod'affi~iation) 
II - Eléments à attester oar un médecin sdcial iste en rhumatologie : 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est âgé 
d'au moins 18 ans, a déjà reçu le remboursement d'un traitement avec cette spécialité pendant au moins 16 semaines pour le 
traitement de : 

O de type poly-articulaire insuffisamment contrôlée 

J'atteste aue ce traitement s'est montré efficace à la fois Dar une diminution d'au moins 20 % du nombre d'articulations atteintes 
d'une arthnte active et par une diminution d'au moins 20 % de Vindex au HAQ (Health Assessment Questionnaire), par rapport à 
la situation clinique du bénéficiaire avant I'initiation du traitement. 

o u  

de type oiigo-articulaire insuffisamment contrôlée 

J'aiieste que ce traitement s'est montré efficace à 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 l'articulation majeure la plus atteinte. 

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de cette spécialité à base de sécukinumab pour 
une nouvelle driode de 12 mois maximum (à 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 p ~ u r a s ~ u r e r  le traitement 
pendant 12 mois est mentionné ci-dessous, compte tenu: 

- de la date présumée de début de la prolongation du traitement : uu/uu/uuuu 
- de la posologie de 300 mg tous les mois, ce qui porte le nombre total de wnditionnements nécessaires à : 

uu conditionnements de 1 stylo prérempli de 300 mg (maximum 12) 

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

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura reçu le remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au collège 
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à I'éVolUtiOn et au 
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par la Ministre, comme décrites au point g) du 5 8550100 du 
chapitre IV de la liste jointe à 1'A.R. du le' février 2018. 

III - Idenfification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom. prénom. adresse, NDINAMI) : 

I I I I I I I I l l l I I I I I I I I I I I I ( n o m )  

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( P ~ ~ ~ ~ ~ )  
II- I I  I I  1 I - ~ - ~ ( ~ " ~ N A M I )  

U_] 1 W 1 (date) 



(signature du médecin) 1 (cachet du médecin) 

Bijlage A: Voorstel van model van formulier voor een eente aanvraag. 
Formulier voor eente aanvraao tot teruobetalino van een famaceutische soecialiteit OD basis van secukinumab 300 mg 

.......................................... 

bij psoriatische artritis bij de volwasseni, na on;oldoende respons op het horafgaand& gebruik van ten minste &en anti- 
TNF (5 8550100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 

I - ldentificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschriivinosnummer bii de V.I.) 

/ l I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  

l I I l I l I I l I I I I I I I I I I I I I ~ ( v o o r n a a m )  

1 1 1 1 1 1 1 I / I I I I 1 I I I I I I I 1 1 (aansluitingsnummer) 

II - Elementen te bevestiqen door een arts-s~ecialist in de reumatoloqie 

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend speciaiist in de reumatologie, verkiaar dat de hierboven vermelde 
rechthebbende minstens 18 jaar oud is en lijdt aan psoriatische artritis, die onvoldoende onder controle is, en tegelijk voidoet aan 
alle voorwaarden gesteld in punt a-1) of a-2) van 8550100 van hoofdstuk IV van de Iijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

[i 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 ten minste één anti-TNF, 

toegediend aan de optimale dosis gedurende ten minste 3 maanden OF een vastgesteide en gedocumenteerde intolerantie 
op een anti-TNF behandeling; 

n 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 IV die op deze van toepassing zijn); 

. . 
Naam specialiteit ....................................................................... 

van uu/uu/uuuu tot uu/uu/uuuu (datum van laatste behandeling). 

E 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 vermeid in de van hoofdstuk IV die 
op deze van toepassing zijn); 

. . .  
Naam specialiteit ....................................................... 

van uuluuluuuu tot uu/uu/uuuu (datum van laatste behandeling). 

- 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 evoiutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische 

maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 

0 Oligoarticulaire psoriatische artritis: 

- Voorwaaroen met betrenk ng iot een onvolooende respons op het voorafgaanoe optima e geord k 
van n et-sleroidale anti-inflammatoire farmaca, 
van sulfasalazine; 
van methotrexaat; 



van twee behandelingen met lokale (intra-articulaire) therapie met steroïden 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 OF een vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie 
op een anti-TNF behandeling; 

O 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 5 van hoofdstuk IV die op deze van toepassing zijn); 

. . ........................................................................ Naam specialiteit 
van uu/uu/uuuu tot uu/uu/uuuu (datum van laatste behandeling). 

O 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 5 van hoofdstuk IV die 
OP deze van toepassins ziin): . . .  - . . .  .................................................................... Naam specialiteit 

van uu/uu/uuuu tot uu/uu/uuuu (datum van laatste 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 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 proiylactische 
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 

Ik bevestig dat ik voor de adviserend-arts een formulier ter beschikking houd met de beschijving 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 ondertekend werden v66r de aanvang van de behandeling, door de rechthebbende voor de HAQ en de NRS 
in desbetreffend geval, en door mezelf voor alie andere gegevens. 

Op grond hieman bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met de farmaceutische specialiteit 
op basis van secukinumab 300 mg noodzakeiijk 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 te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met: 

- de vooropgestelde begindatum van de behandeling: uuluuluuuu 

- de dosering van 300 mg toegediend op weken O, 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 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 veraoedina van de aevraaade specialiteit zal aekreaen hebben. om aan een - .  
college van ansen. aanged;id ooor de Commissie ~ e ~ e m o e t k o k i n ~  ~eneesm'doelen, de gecooe&oe gëgevens in verbano met 
oe evolutie en de prognose van oe betrokken recninebbenoe mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minsier 
zoa s beschreven in pLnt g) van § 8550100 van h o o f d s t ~ ~  IV van de Ijst gevoegd oij het K.B. van 1 febr~ari 2018 

111 - ldentificatie van de a&-s~ecialist in de reumatoloqie (naam, voornaam. adres. RIZIV-numrner) 

I I I I I I I I I I l l l l l l l l l I l l j ( n a a m )  

I I I I I l I I I I I l I I I I I I I I I I I ( v o o r n a a m )  
II- 1 1  1  1  1 1 - 1  1  ~ - L L U ( R I Z I V ~ ~ )  



Bijlage 6.1: Voorstel van mode1 van het formulier met klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling van 
polyarticulaire psoriatische artritis 
Formulier met de klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling met 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 (g 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) 

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

I I I l I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  

I l / I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( v o o r n a a m )  

I I / 1 1 1 I I I I I I I I I I I I 1 1 1 I 1 (aansiuitingsnummer) 

II - Elementen te bevestiaen door een arts-s~ecialist in de reumatoloqie 

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 poiyariiculaire 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 voorafgaandelijk, optimale gebruik van methotrexaat 
gedurende 12 weken; 

- 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; 
- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve ariritis 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, evenais de nodige profylactische 

maatregeien ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 

Ik bevestig dat de gewrichtsletsels waargenomen werden aan de hand van een radiografie, genomen op: 
- uu/uu/uuuu (Datum) 
- ter hoogte van : ... . .  ...... ...... ...... ... ......... ... ... ......... ........... (lokalisatie van de gewrichten) 

Ik bevestig dat methotrexaat voordien toegediend werd aan deze rechthebbende: 
Sinds uuluuluuuu (datum aanvang) 
In een dosis van uu mglweek 
Gedurende u u u  weken (duur van de behandeling), 
toegediend 
O Intramusculair 
il oraal 

In geval dat een behandeling van minstens 15 mg per week gedurende 12 weken nie! kon nageleefd worden, hierbij de elementen 
die aantonen dat deze posologie niet verdragen werd: 



Ik bevestig dat ten minste een 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 5 van hoofdstuk IV die op deze van toepassing zijn); . . 

Naam specialiteit ........................................................................ 
van uuluuluuuu tot uuluuluuuu (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 ik klinisch aciieve ariritis heb vastgesteld: 

-Op uu/uu/uuuu (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 UUIUUIUUUU (datum waarop de vragenlijst werd ingevuld) en dat er een totale score werd bekomen van: 
uu op 60 (Som van de waarden bekomen voor elke vraag), die in percentage uitgedrukt, overeenstemt met een HAQ index 
van: 
UU op 100. 

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

O Radiografie van de longen en Mantoux-test beiden negatief; 
O 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 hieman bevest g :k dat deze rechthebbende nood heeit aan een behande ng met een farmace~tische specialiteit op 
basis van secuk'numab 300 mg 

III - ldentificatie van de arts-s~ecialist in de reumatoloaie (naam. voornaam. adres, RIZIV-nurnmer) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  

I 1 I I I I I I i I I I I l I I I I I I I I I ( v o o r n a a m )  



W. / 1 1 1 1 1 - 1  ~ - L L U ( R I Z I V ~ ~ )  

LU 1 W / (datum) 

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

IV - Vrauenliist omtrent fvsiek functioneren (HAQ) in te vullen door rechthebbende wiens identiteit vermeld staat onder 

(Gelieve met een kruisje het anîwoord aan te duiden dat het best uw capaciteiten van de laatste dagen omschrijfi). 

Zonder ENlGE Met ENlGE ZEER moeilijk ONMOGELIJK 
moeilijkheid moeilijkheid 

1) AANKLEDEN EN UlTERLlJKE 
VERZORGING : 
Bent u in staat om: 

a. Uzelf aan te kleden, incl. uw veters O O 3 
dicht te knopen en uw kleren dicht te 
knopen ? 

b. Uw haar te wassen? n 

2) OPSTAAN: 
Bent u in staat om: 

a. Van een stoel op te staan ? 

b. In en uit bed te komen 

3) ETEN : 
Bent U in staat om: 

a. Uw viees zelf te snijden ? 

b. Een vol kopje of glas naar uw mond te U 
brengen ? 

c. Een brik melk of fruitsap te openen? 7 

4) LOPEN: 
Bent u in staat om: 

a. Buiten op viak terrein te lopen ? a 

b. 5 treden van een trap op te lopen? O 

5) HYGIENE: 
Bent u in 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 0 
weer van op te staan ? 



Bent u in staat om: 
a. Een voorwerp van 2,5 kg boven uw O O O 

hoofd te pakken ? 

b. U te bukken om een kledingsstuk van O 
de vloer op te rapen? 

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

a. Een autodeur open te maken ? O O 

b. Een pot open te schroeven die al O O C O 
eerder is opengedraaid? 

c. Een kraan open en dicht te draaien ? O O O O 

8) ANDERE ACTlVlTElTEN : 
Bent u in staat om: 

a. boodschappen te doen ? 

b. in en uit de auto te stappen? O O O O 

c. Huishoudelijke taken te verrichten O O 
zoals stofzuigen of een beetje te 
tuinieren ? 

Zonder Een Beperkt tot ONMOGELIJK 
ENlGE BEETJE bepaalde door 
rnoeilijkheid ongemakkelijk posities of polyarthritis 

zeer 
ongemakkelijk 

Score toegekend aan elke kolom (0) (1) (2)  (3) 

uu / uu / uuuu (Datum waarop de vragenlijst werd ingevuld) ....................... (Handtekening van de 
rechthebbende) 

V - (Indien van toepassinal 
Ik, ondergetekende. dokter in de geneeskunde, specialist erkend in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vernoernde 
rechthebbende zich in de volgende situatie bevindt: 

U Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief 
O Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostaticabehandeling kreeg 

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

O 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 bii latente tuberculose gevolgd worden. 

VI - ldentificatie van de arts-s~ecialist in de nneumoloclie (naam. voornaam. adres. RIZIV-nummer) 

I I I I I I I I I l I l I I I I I I I I I I I ( n a a m )  

I I I I I I I I I I I I I l I I I I I I I I I ( v o o r n a a m )  



stem el van de arts I, . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (handtekening van de arts) 

Bljlage 8-2: Voorstel van mode1 van het formulier met klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling van 
oligoarticulaire psoriatische artritis: 
Formulier met de klinische beschriivina vo6r de aanvana van de behandelina met een farmaceutische suecialiteit ou . - " ~ ~ 

basis van secukinumab 300 mg voor oligoarticulaire psoriatische artritis, na onvoldoende respons op het voorafgaande 
eebruik van ten minste een anti-TNF (5 8550100 van hoofdstuk IV van de lijst qevoegd bi i  het K.B. van 1 februari 2018) 
fie bewaren door de aanvragende art;lspeclalist en ter beschikking te hoidenvan de adviserend-arts van de betrokken 
rechthebbende) 

1 - ldentificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschriivinssnummer bii de V.I.1 

II - Elementen te bevestiaen door een artsapeciallst in de reumatolosle 

ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend speciaiist 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 5 8550100 van hoofdstuk IVvan 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-stero'idale 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 steroïden 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 vastgestelde en gedocumenteerda 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) aizonderlijk 
beoordeeld door arts en rechthebbende; 
Voowaaroen oeirekd ng hebbende op de nJidlge afwez gheid van evo utieve t~berc~lose evenals ae nooige profylactische 
maatregeen ier voordom ng van reacilvatie o j  latente idbercu ose 

Ik bevestig dat degewrichtsletseis waargenomen werden aan de hand van een radiografie, genomen op 
uu/uu/uuuu (datum) 
Ter hoogte van: ... ...... ...... ...... ... ... ... ...... ... ...... ...... .... (lokalisatie van de gewrichten) 



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

Sulfasalazine 
Sinds uuluuluuuu (datum aanvang) 
In een dosis van uu mg per dag 
Gedurende uuu weken (duur van de behandeling) 

Methotrexaat 
Sinds uuluuluuuu (datum aanvang) 
In een dosis van uuuu mg per 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 nageleefd kon worden, hierbij de elementen 
die aantonen dat deze posologie niet verdragen werd: 

Ik bevestig dat ten minste é8n 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 IVdie op deze van toepassing zijn); . . .  

Naam specialiteit ........................................................................ 
van uu/uu/uuuu tot uuluuluuuu (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: 

Da t~m van de eerste behanoe ing UJlu~l-uu- 
Da t~m van de tweede behandel ng JU/--/U-J J 

Ik bevestig dat ik klinisch actieve artritis heb vastgesteld : 
Op uuluuluuuu (datum van begin) 
Ter hoogte van de volgende gewrichten (ten minste 3) 

(aan te duiden op de figuur hiernaast) 



lk bevestig dat de rechthebbende zelf de NRS-evaluatie (Numerical Rating Scale) heefi ingevuld, voor het meest aangetaste 
grotere gewricht opgenomen onder punt IV van dit formulier 

Op uuluuluuuu (datum waarop de rechthebbende de evaluatie heeft ingevuld) 
heeft hij een swre bekomen van uu 

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

Op uu/uuluuuu (datum waarop de arts de evaluatie heefl ingevuld) 
heb ik een score bekomen van: uu 

Ik bevestig dar de n~idige afwez ghe d van een evolJt eve t ~ b e r c ~  ose o] oeze rechtheobende overeenstemr met de sir-atie 
waarvan hei vakie nieronder is aangekru si 

o Radiografie van de longen en Mantoux-test beiden negatief; 
n Radioarafie van de lonoen oositief of een Mantoux-test oositief: een eventuele actieve TBC is adeaueat behandeld en een arts- ~~ ~ - ~" ,~~~ 

specialist in de pneumologie bevesiigt de adequate behande~in~ onder punt V van dit formulier. f en eventuele latente TBC 
aeeft aanleidine tot een adeaueat werkende behandeline die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een arts-specialist 
Ln de pneumologie (zie VI). 

Op grond hietvan bevestig ik dat deze rechthebbende nood heefl aan een behandeling met een farmaceutische specialiteit op 
basis van secukinumab 300 mg. 

111 - ldentificatie van de arts-specialist in de reumatoloaie (naam. voornaam, adres. RIZIV-nummer) 

/ I I I I l I I I l l I I l l I I I I I I I I ( n a a m )  
I I I I I l I I I I l I l l I I I I I I I I l ( v o o r n a a m )  
II- 1 1 1 1 1 1 - 1  1 1 - m ( R I Z I V n r )  

1 1 1 1 l u  (datum) 

(handtekening van de arts) 

IV - NRS-evaluatieschaal van het meest aanaetaste srotere aewricht. in  te vullen door 

de rechthebbende van wie de identiteit in punt I vermeld is; 

de arts van wie de identiteit in punt III 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 - Maximale 
ziekteactiviteit (O) (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) (10) ziekteactiviteit 

uu/uuluuuu (datum waarop de evaluatie werd ingevuld) 

.... . . . .  (handtekening 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 - Maximale 
ziekteactiviteit (O) (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) (10) ziekteactiviteit 



uuluuluuuu (datum waarop de evaluatie werd ingevuld) 

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

V -(Indien van toe~assinsl  

.k, onoergetekende, dokter n de geneeshdnde, spec a st ernend in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vernoemae 
rechiheobende ricn in de volgende s tuaiie bevindt 

O Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief 
- Ik bevestig h erbi dat h j een adeq~ate t~oerculosta1icabehandel ng kreeg 
Met . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  (toegedienae anti-tuberc~lose behanaeling) 
Sinds u u 1 u u 1 u u u u (datum van aanvana) 
Gedurende - J L wenen (du r  van de behanGeling) 
- In bevest g bilgevolg de h ~ i d  ge afwezigheia van evolJieve tuberculose b j deze rechthebbende 
. In oevest g hierb] dat wegens vermoeden van latente TBC de nod ge profy act scne maairegelen ter voorkom ng van 

reaciivatie bi, latente t~bercu ose gevolgd worden 

VI - ldentificatie van de arts-s~ecialist in de Dneumolosie Inaam. voornaam. adres. RIZIV-nurnrner) 

l I I I I l I I l I I I I I I I I I I I I l ( n a a m )  

I I I I I l I I I l l I I I I I I I I I I I I ( v o o r n a a m )  
II- I I  I I  1 1 - U l - 1  1 1  ~ ( R I Z I V ~ ~ )  

[_U 1 LU//  1 1 1 1 (datum) 

Bijlage C: Voorstel van mode1 van het formulier van aanvraag to i  verlenging 
Aanvraagforrnulier voor de verlenging van de terugbetaling van een farrnaceutische specialiteit op basis van 
secukinumab 300 mg voor psoriatische artritis, na onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van ten minste één 
anti-TNF (5 8550100 van hoofdstuk IVvan de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 

I - ldentificatie van de rechthebbende Inaam, voornaam. inschriivinssnummer bii de V.I.1 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  

I I I I I I I I I I I I I I I I I I l I I I ~ ( v o o r n a a m )  

I I / I  / I  I  I  I  I  I I I I I I I  I  I  I  I  1 1 (aansiuitingsnummer) 

II - Elementen te bevestisen door een arts-s~ecialist in de reumatolosie 

(stempei van de arts) 

In, ondergeiekende, dokter in de geneesn~nde, erkend special si in de reurnatotogie, verclaar da! de hierboven vernoemde 
rerhthebbende. aie minsiens 18 jaar oud S. reeds vergoeo ng neefl gekregen van ae oehanoel ng mer oeze spec a teit, 

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

gedurende minstens 16 weken voor de behandeling van: 
- 

onvoldoende gecontroleerde polyarticulaire psoriatische artritis 



Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken, tegelijk door een vermindering met minstens 20% van het aantal door 
actieve artritis aangetaste gewrichten en door een daling met minstens 20% van de HAQ-index (Health Assessment 
Questionnaire). vergeleken met de klinische toestand v66r de aanvang van de behandeling. 

C onvoldoende gecontroleerde oligoarticulaire psoiiatische ariritis 

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

Op basis hiervan heeit de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van bovenvermelde specialiteit op basis van 
secukinumab gedurende een nieuwe maximumpedode van 12 rnaanden (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:uuluuluuuu 

- 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 rnij erioe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt da1 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 Geneesrniddelen, de gecodeerde gegevens in verband met 
de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de rnodaliteiten 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. 

(handtekening van de arts) 

ba) Au § 8550100, les spécialités suivantes sont insérées: ba) In § 8550100, worden de volgende specialiteiten 
inaevoead: - - 

Denomination I Benaming (DemandeuriAanvrager) 

Cat. Code Condiiionnements Verpakkingen Ob$ 
Opm 

Prix 
Prijs 

ex- 
urine1 
buiten 
bedrijf 

Base 
de 
remb 
Basis Y 
tegem 

ex- 
UshP / 
buiten 
bedrijf 

1 II 



bb) Au 5 8550200, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

COSENNX 300 mg12 mL NOVARTiS PHARMA ATC: L04AC10 

Paragraphe 8550200 

8-305 

8-305 ' 

8-305" 

a, .a rpcc a te pharmaceut q.e a nase de recul numab la  t ob ct d un 
remoo-isement sl e e es8 .l i s.?e pour e iraitemant d .ne anni te 
DSOr as a.e nruft!ramnenl eonlr6 ce cnez des benef cia ier aaes d a. 
moi"* 18 ans, qui sont égaiement atteints de psoriasis en plaquer modéré à 
sévère, et chez lesquels une des deux conditions suivantes sont remplies: 

4285-482 

4265-482 

7732-191 

7732-191 

1 Bénéficiaires avec arthrite psoriasique érosive de type paiy-anicuiaire 
avec simultanément: 

i. Présence d'une arthrite adive au niveau d'au moins 5 anicuiations: 

1 stylo prérempli 2 mL solution 
injectable, 150 mgimL 

1 stylo prérempli 2 mL solution 
injeciabie, 150 mglmL 

1 stylo prérempli 2 mL solution 
injectable, 150 mglmL 

ii. Obtention d'un index d'au mains 25 au H A 0  (Heaith Asrersment 
Questionnaire). L'index est obtenu en exprimant le total de la somme 
de5 valeurs DoUr toutes les aueslions en Dourcentaoe de la somme 
maximale théanquement poisibie qui est'de 60. ~eguestionnaire doit 
ëtre rempli et signé par le bénéficiaire iui-mëme sur I'enempiaire du 
formulaire de description clinique qui sera tenu à disposition du 
médecin-conseil suivant les modalités visCes su point c) ci-dessous; 

1 vooigevuide pen 2 mL opiassing 
voor injectie. 150 mglmL 

1 vaorgevuide pen 2 mL apiasring 
voor injectie, 150 mg/mL 

1 voargevuide pen 2 mL opiorring 
voor injectie. 150 mglmL 

iii. Réponse insuffisante à rutiiisation préalable de méthotrexate qui, 6 
molne d .ne into "rance Canrtaiee ma grc l ' a ~ ~ o c  al on d aiioe 
fo qde 001 aror étr  aomn (Ire cn ntram.sc.ia re O. par voe oraie 
pendant a l  ma ns 12 semaner a une dora m o  mum de 15 mg par 

996.90 

902,53 

963,7900 

956,6800 

semaine: 

iv. Présence de psoriasis en plaques modéré à sévère défini, au 
moment de la demande de remboursement de cette spécialité à une 

996.90 

902,53 

963,7900 

956,6800 

paralog e de 300 mg par .ne s~r face  corporelle c.13nee BSA (Boa) 
Sudace Aiea) . i 0 %  o. dn PASi (Psor a s s  Aiea and Se,e,ty Index 
GL aance EMEA CmMPIEWPi2454 021, 10 .c mcoec a-spec a irte 
en rhumatologie dispose d'un rapport du médecin-spécialiste en 

8.00 

dermaIologte q. con1 ,me a prerençe de psorler r modére a s e w e  
Le rneoec n.rpecia *le en rnumaiolog c s engage a !en r ce rappon J 

la dispor6lian a. meaec n caiisr 

12.10 

v. Absence de tuberculose évolutive correspondant a une des deux 
silu~tion5 sUiY8nteS: 

- Radiographie puimonaire et Test de Mantoux simulianément 
négatifs: 

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif : 
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité 
pharmaceutique à base de sécukinumab ne sera accwdé que pour 
autant que I'absence de tuberculose évolutive soit attestée par un 
médecin spécialiste en pneumologie sur le formulaire de 
description clinique qui sera tenu à disposition du médecin conseil 
suivant les modalités visées au point c) ci dessous. En cas de 
tubercuiae active. îme la soécialilé ne sera remboursée ou'en 
cas d'attestation p.r un médécin spécialiste en d'un 
traitement adéquat de la tuberculose. En cas de suspicion de 
tuberculose latente (test de Mantoux positif etlou suspicion de 
séquelles de tuberculose d la radio du thorax), cette spécialité ne 

bb) In § 8550200, warden de vergoedingsvoowaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 8550200 

a )  De farmace~t rcne Epec a te t op bar r van %ec.r oumah komt n 
aanmerking voor vergoedzng uanneer ze georu.kt xoral \oor ae oenantiel ng 
ban olur a l  rche ailr.1 s die onuolooenoe onaer contra e is b . . 
reehthebbenden van minrtens 18 jaar die tevens iijdl aan matige lo t  emrtige 
plaque psoriasis, en bij wie één van de twee voigende vaorwaarden vervuid 
zijn: 

1. Rechthebbenden met palyarticuiaire erasieve psoriaiische ariritis met 
tegeiijk : 

i. Aanwezigheid van actieve artritis ter hoogie van ten minste 5 
gewrichten: 

Een index van m nrtens 25 op oe  h A 0  (hea in Assesrment 
O.ertonna!rcl De noei  Bord! terkregen oaor ae Som van de 
uanrdcn Dedamen voar a le rrorien oiecentdee . 1 te d r~nken  !on - .  
OpLichte van de theoretirch maximale Som die 60 is. De vrageniijst 
maei door de rechthebbende zeif ingevuid en ondertekend worden op 
het formuiier met de kiinische beschrijving dat ter beschikking wordt 
gehouden van de adviserend-ans volgens de modaliteaen berchreven 
onder punt c) hierna voigend; 

iii. Onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van 
meihotrexaai dat, behaive wanneer het niei verdragen wordt ondanks 
asîociatie met foiiumzuur. gedurende te" minste 12 wehen in een 
minimumdasis van 15 mg per week via intramusculaire of orale weg 
werd toegediend: 

iv. Aanwezigheid van matige lo t  ernaige plaque psoriasis op het 
ogenbiikvan de aanvraag tat vergoeding van deze speciaiiteit aan eeo 
dorering van 300 mg gedefinieerd daor een iichaamsopperviak BSA 
(body surfaface area) > 10% of een PAS! (psoriasis area and severity 
index Guidance EMEA CHMPiEWP12454102) > 10. De aris-specialist 
in de reumatalogie berchikt over een veciiag van een ans-speeiaiist in 
ae aermatalogie. da! oe aannmigne a tan mat ge iot einrt ge 
p ~ o r i a l  5 beVeSt g i  De ans-spec a si in ae ieumatoiog e vero na, z ch 
enoed t  versla9 ler oerchi*k!ng le no~den  van ac aduirereno-ans 

v. Afwezigheid van evoiutieve tuberculose, vaidaend aan één van de 
iwee hiema voigende rituaties: 

- Radiogrsfie van de iongen en Mantoux-test: beiden negatief; 

- Radiogrsfie van de iongen paritief of een Manioux-test positief: in 
dit gevai zai de vergoeding van de farmaeeuiische speciaiiteit op 
basis van secukinumab riechts taegekend worden indien een ans- 
specialisi in de pneumologie de afwezigheid van evolutieve TBC 
verklaan in hei formuiier met de kiinische beschrijving dat ter 
berehikking moet gehouden worden van de adviserend-arts. 
volgens de madaiiteiten onder punt e) hiema voigend. Bij actieve 
TBC ka" deze speciaiiteit enkei vergoed worden na attestering van 
een adeouate iubercuiortaiicabehandeiino doar een aris-soeciaiist 
in de pneumologie, Bij suspectie van latente TBC (poritieve 
Mantoux-test enlof suspectie van TB-sequelien op RX-thorax) ka" 
deze speciaiiteit siechis vergoed worden 4 weken na start van een 



peul étre remboursé que iarsqu'un traitement prophylaîtique d'une 
réacti~ation de la tubercuiose latente attesté par un médecin 
Spécialiste en pneumologie a été instauré depuis au mains 4 
semaines. 

2. Bénéficiaires avec arthrite proriasique érosive ou avec pincement 
articulaire de type aiigo-articulaire avec simultanément: 

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

ii. Obtention d'un score d'au mains 4 au NRS (Numerical Rating Scale) 
évaliib séparément par le bénéficiaire et par le médecin pour 
I'articuiatian majeure la plus atteinte: 

iii. Réponse insuflisante a rutiiisatian préalable d'anti-infiemmatoires 
non stéraidiens, à moins d'une intolérance constatée, de suifaralarine 
($32) qui, à moinr d'une intolérance constatée, doit avoir été 
administrée à une dose minimum de 2 gr par jour pendant au moinr 12 
semaines, e i  du méthotrexate qui, à moinr d'une inllérancecanrtatée 
malgré lassociatian d'acide folique, doit avoir été administré en 
intiamuSCUlaire OU par voie Orale a une dose minimum de 15 mg par 
semaine oendant au moinr 12 semaines. Deux séances de théraoie ~ ~ 

iacaie (inira-articulaire) avec stéroides dans la méme articulation: à 
moins d'une contre-indication documentée doivent égaiement avoir été 
effectuées endéans 3 mois; 

iv. Présence de psoriasis en plaquer modéré à sévére défini, au 
moment de la demande de remboursement de cette spécialité à une 
posologie de 300 mg. par une surface corporelle cutanée, BSA (Body 
S ~ f s c e  Araal > ta'> a' .n PAS (Psor as s Area r i io  S e m  ly inoax 
G.aance EMEA ChNP EWP~2454!02), 10 Le medec n speciaIr:e 
en rnumola.ogle o sporea ~n rappon o r  meoecn-roécal rte en 
~ermaloioa c o. con1 rme a oresence de oror as r mooeie a serere ~ ~ ~~ - ~ . .  ~~ 7~ ~ , ~ ~ 

Le médecin-soéciaii$te en rhumatoloaie s'enoaae A tenir ce reDoort à - " . . 
la disposition du médecin-conseil. - 
v. Absence de tuberculose évolutive correspondant B une des deux 
situations suivantes: 

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantauxsimuilanémeni 
négatifs; 

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mentaux positif : 
dans ce cas, ie remboursement du traitement avec ia spécialité 
pharmaceutique à base de sécukinumab ne sera accordé que pour 
autani que rabsence de tuberculose évolutive soit attestée par un 
médecin soéciaiiste en Dneumoioaie sur le formulaire de 
de~cription clinique qui sera tenu a disposition du médecin conseil 
suivant les modalités virées au point c) cl dessous. En cas de 
tuberculose active, cette opécialite ne sera remboursée qu'en cas 
d'attestation par un médecin spécialiste en pneumologie d'un 
traitement adéquat de ia tuberculose. En cas de suspicion de 
tubercuiase latente (test de Mantoux positif etlou Suspicion de 
sequelies de tuberculose a la radio du thorax), cette spécialité ne 
PP.~ ~IIC remooLrsé 9-c orSqu Ln Ira lemeni piopn) acl q-e u .ne 
ieactsvat on oe la !~oerc.lore atenlc alteste par ~n meoec.n 
spéc a' sie e l  pnemo og e a ele inaa.rC dep- s a. mo ns 4 
semaines. 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie de 3-30, administrée aux semaines O, 1, 2, 3 et 4, en traitement 
d'iniiiation, puis taus les mois en traitement d'entretien de 300 mg. 

C) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin- 
~onseit  d'un formulaire de demande, dont le modéie est repris à I'annexe A, 
du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit être compiéte par un 
médecin spécialinte en rhumatologie. qui, ainsi, simultanément : 

1. Atteste que toutes les conditions figurant au point a-1) ou 8-2) ci- 
dessus sont remplies avant I'initiation du traitement : 

2. Atteste qu'il tient B ia disposition du médecin-conseil un formulaire de 

prafyiactische TBC behandeling. geaitesteerd daar een arts 
specialiît in de pneumologie. 

2. Rechthebbenden met oligoarticuiaire erasieve proriatirche artritis of 
gewrichtsspieetvernauwing met tegelijk: 

i. Aanwezigheld van actieve artritis ter hoagte van te" min& 3 
gewrichten. waarvan minstens ééo een groter gewricht 1% (heup. knie, 
enkei, schouder, eiieboog. pois): 

il. Een score van minstens 4 op de NRS (Numerieai Rating Scale). 
afzanderlijk beoordeeld door de rechthebbende en door de arts voor 
het meest aangetaste grotere gewricht: 

iii. Onvoldaende reJpOnS op het voorafgaande gebruik van niet- 
steroidale anti-inflammatoire farmaca, behaive wanneer ie nie! 
verdragen worden. van suifaîalazine (SSZ) die, behaive wanneer re 
niet verdlagen wordt. minstens gedvrende 12 weken in een 
minimUmdoEiE van 2 g per dag werd toegediend. en van methoirexaat 
dat, behaive wanneer het niet verdragen wordt ondanks associatie met 
foliumzUur. minîtens aedurende 12 weken in een minimumdosir van 
15 mg per 'wek via intramusculaire of oraie weg weid toegediend. 
Binnen de drie maanden werden in hetzeifde gewricht eveneens twee 
behandeiingen met iokale (intra-articulaire) therapie met etem'fden 
uitgevoerd. behaive wanneer hiervoai een gedocumenteerde contra- 
indicatie bestaat; 

iv. Aanwezigheid van matige lot ernstige plaque psoriasis op het 
ogenblik van de aanvraag tat vergoeding van deze specialiteit aan een 
doseting van 300 mg gedefinieerd daor een l ichaamsoppe~lak BSA 
(body surface area) > 10% of een PASi (psoriasis area and severity 
index Guidance EMEA CHMPIEWP12454102) r 10. De arts-specialist 
in de reumatologie berchikt over een versiag van een arts-specialist in 
de deimatoioaie. dat de aanwezioheid van matiae lo t  ernstioe - .  
proriaJi$ bevestigt. De arts-speîiaiist in de reurnataiogie verbindt zich 
ertae dit verriag ter beschikking te hauden van de aduiserend-arts, 

V.  Afwezigheid van evaiutieve tuberculose. vaidoend aan één van de 
twee volgende situalies: 

- Radiografie van de longen en Mantaux-lest: beiden negatief: 

- Red ograrc van de iongen pos I e l  of een Maoio-x-lest por I ei ~n 
o I geval za da vergoeo ng ban de fairnacedl sche sPcc.uiile1 op 
O ~ S  9 von ~ e c ~ c n . m o o  sechIr loeoeleno worden nu en een anr- 
S O ~ C I B ~ ~ S ~  in de oneumoiooie de afwerioheid van evoiutieve TBC 
verkiaait in het fornulier met de klinische beîchiijving da! ter 
beschikking moet gehauden worden van de adviserend-arts , 
volgens de modaiiteiten ander punt c) hierna voigend. Bij actieve 
TBC ken deze specialiteit enkei vergaed warden na allestering van 
een aeeq-ale tubcrCuiortalieaoenilnoei ng doar ce!' anr-spec~a rl 
:n ae pneLmo.og Ê. B .  ?vrpcm e van alenle TBC rpostiere 
Mante-x-test en a l  s-rpect e van TQ.requei en op RX-lnorax. ka" 
deze spec s lei, rieclils uergoed Koraen 4 uiekcn na rtart  v a l  ecn 
profy aciircne TBC ochande ing gaaiteriecrd aoar een arts- 
S P ~ C  a rl n oe pr.e.ma og:e. 

b) Hel aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een dorir  van 
300 mg toegediend op weken O, 1, 2.3 en 4, gevoigd aaor een maandelijkse 
onderhoudsdoseriog van 300 mg. 

C )  De vergoeding is gebaseerd op een aanvraagformulier, voordien 
afgeleverd aan de adviserend-arts . waarvan het modei ais bljlage A bij deze 
paragraaf Ir opgenomen. Het aanvraagformulier wordt door een arts- 
specialist in de reumatologie ingevuid die za tegelijkertljd : 

1 ver6 aan os! alie voorwaaroen rerme d onoer puni a - l )  o i  a-2, 
n erooveo rerv. d 2.n b6or de aanbanq van oe oenanoe ng 

2. Verkiaart dai hi j  Ben formulier met de klinische beschrijving ter 



aereriplian cl n que dont e modele f g.re 6 annexe 6.1 e< 6 2 oe a b c s c h ~ l i  ng nomi van ae aou sereno.ans waarvan hel modei ais b age 
Prérente reglemenla! on oont Iouler fer rub,.ques ont etc en1 erement 6 1 en B 2 ban ocze reglementering ir opgenomen on waarvan al e 
comolelee~ et sianecs avant 'nit at on du Ira temen! oer 1. .meme c-br ehen va eo o weroen noevlld en ondenekend v6or ocaanrano van . , ~ ~~ 

~~~ 
-~ -~ ~ ~ ~~ ~~ ~ ~~ ~~ ~ 

médecin spéçiaiite en rhumatologie: de behandeiing. door hemzeif, a!ts-speciaiin in de reumataiogie; 

3. Confirme qu'il dispose d'un rappan dans lequel le médecin-spécialiste 3. Bevestigt dat hij beschikt over een vecrlag waarin een arts-specialist in 
en dermatologie expérimenté dans le domaine des traitements de dennatolagie met ewaring op hetgebied van de ryîtemische 
oynémiques du psoriasis indique les éléments qui permettent de behandeling van psoriasis de eiementen aangeeft die aantonen da1 de 
démontrer que le bénéficiaire concerné répond aux critéres relatifs A la beirokksn rechthebbenda op het agenbiik van de aanvraag lot vergoeding 
sévérité du p50riasis lors de I'initiation du traitement avec cene spécialil6 van deze specialiteit aan een dorir van 300 mg, voidoet aan de criteria 
à une posologie de 300 mg. betreffende de ernst van de psoriasis. 

4 Ydnl onne la aale pierumee de debut de traitement a p~s010gie el ie 4 De vaoropgerle de beg naalrm van de behande ng oe porolag e en 
nombre de cono 1 onnements sa~nates net aantal genenste verpakmngen verme d l  

5 S engage a tenir a la alrpos i on ou nirdec n.~onrc I es e emenir oe 5 Z ch enoe ver0 ndi het ocw ,srnater aa waar- I o .kt dat oe oetraneen 
preuve etûo srant que ie benel ciaire concorné sc l r c i v v !  dans la cechtheohende zich n de uerriaaroe slt~atie beuindl I r r  oercn rr ng van 
r !.al on attestée oe  aau sereno ans le nouoen 

6. S'engage à communiquer au coilége de médecins, désigné par la 6. Zich ertoe verbindt de gecadeerde gegevens belreffende de evolutie en 
Commission de Remboursement der Médicaments, les données codées de prognare van de betrakken rechthebbende, mee te delen aan het 
relatives à i.évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant ies coilege van anren,  aangeduid doar de Cammirsie Tegemoetkaming 
modalités décrites au point g) ci-dessous. Geneesmiddelen, vaigens de modaliteiien VOOBien in punt g) hierna 

volgend. 

d) Sur base du formulaire de première demande dont le modéie figure à d) Op basis van het formulier voar een eerste aanvraag, waaman het mode1 
Vannexe A de la présente réglementation, signé et dümeot Mmpiét* par le ats bijiage Avan deze regiementering is apgenomen. en da1 voiiedig ingevuid 
médecin spécialiste en rhumatologie, le médscin-conseil délivre au en ondertekend werd door de ans-specialist in de reumatologie, zal de 
bénéficiaire la au les anestalions dont le modéie est fixé sous 'e' de Pannexe advirerend-arts aan de rechthebbende het of de attesten afieveren waarvan 
iii du présent arrété, dont le nombre de canditiannemenls autoriser est limite hht mode! isvastgesteld onder 'e" van buiage i f1  van dit besiuit waarin het 
en fonction de la ~osolooie recommandée. et dont la durée de validité est aantal taeoestsne ver~akkinoen beoerkt is amankeiiik van de aenbevoien 
limitée à 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 étre prolongées à terme 
pour de nouveiies périodes de 48 semaines maximum avec un maximum de 
12 eooa I Onnemenls ae 1 $1) o preremp de 300 mg S., base cnaq*e Io r 
0 un lo,m~la ie oe oemanae oe praiongal on donl e mode e Iia.re a i annexe 
C de iri bresenle reg emenlal cn r g l e  el o-men! campiete par le meocc n 
SPeC al r le en rn.matoiogie r rc ci ocrrus q. amsi r mJitanement 

1. 

a) pour Parthrite pîoriarique de type paly-articulaire: 

Confirme que ce traitement avec cette spécialité s'est montré 
efficace par une diminution d'au moins 20 % d u  nombre 
d 'ar t i îu ia t i~n~ atteintes d'une anhrite active et de Vindex au HAQ 
(Healih Arsersment Questionnaire), par rapport A la situation 
clinique du bénéficiaire avant rinilialion du traitement. 

b) pour Paflhrite psoriasique de type oiigo-aniculaire. 

Confirme que ce trailement avec cette SDécialité s'est montré 
efficace é la fois par une amélioration dé minimum 2 points sur 
révaiuatian NRS (Numerical Rating Scale) rempli séparément par 
le beneficiaire et le médecin pour I'aniculation majeure la plus 
atteinte. 

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

3 S engage a commun qLer a. coliege de meoec nr ces gne par a 
Cammirs on oe Remoo~rrement oer Mca camenls le3 donnees cooeer 
le  ~l iver  à I éuo .lion el a. deven r d. oenéf E acre oal ent concerne 
suivant les modalités décntes au point 9) ci-dersous 

f) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modele 6gure 
à Pannexe C de la présente régiemîntation, sign6 et doment complété par le 
mcoec n rpeciai rle en rnurnato og e e medecin canre oei ure au 
Denet c a re la ou les asesuttons aont le moacle es! f.xe sous e ae annexe 

.a. pie5eni anele oonl le romore ae  cond 1 annemcnlr sdtor ses es1 imite 

posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt ir. lot een maximale 
periode van 16 weken met een maximum van 8 vemakkingen van 1 
voargevuide pen van 300 mg. 

e) De taeiating lot vergoeding mag na afloap veriengd worden vaor nieuwe 
perioden van maximum 48 wîken met een maximum van 12 verpakkingen 
van 1 voorgsvulde pen van 300 mg, telkens door middel van een formulier 
van aanriaag lot ver eng ng waarvan net maaei aie b ,age C van oele 
reg ementer ng r opgenomen Oeze var engzng uorot vo ieaig ngeuuid en 
onacnehend door oe arts scecm irl in oe  re.malaiog e nieroourn 
ocschieven. o e 2 0  legel,kcn .d 

a) voar paiyartiuiiaire psoriatirçhe artritis 

Bevesi~gl da1 de benandeiing met dele specialiteit doeltieffend 
was, door een vermindering met minstens 20 %van het aantai daor 
actieve artritis aangetaste gewrichten en daor een daling met 
minstens 20% van de HAQ-index (Healih Arressment 
Questionnaire), vergeleken met de klinische toertand van de 
rechthebbende vO6r de aanvang van de behandeiing. 

b) vaor aiigoanisuiaire psoriatirche artritis: 

Bevestiot dat de behandeiina met dele soecialiteit doeitrenend 
was, door een gelijktijdige verbetering mét minstens 2 punien op de 
NRÇ-evaluatie (Numerical Rating Scale). afzanderiijk ingevuid door 
de rechthebbende en de arts voor het meest aangetaste giatere 

2. De vaompgertelde begindatum van de verlenging van de behandeling, 
de poîoiagie en het aantal gewenste VerpaKkingen vermeldt: 

3 Zch enoe verb no1 oe gccooeeioe gegcvens octidllende de evoiut e en 
ad prognare van ae oelrakren recntheobenoc pal ent mee te oe en a i n  
hel co ieoe van anscn aaoocou o ooor ae Comm ss e Teoemoehom na ~- ~ ~ 

~~ 
~ ~ - ~ 

~ ~ 

Geneesmiddelen. voioens de modaliteilen voonien in ount a) hiema 

f) Op basis van het formulier voor een aanvraag lot verlenging, waaiuan het 
modal als bijlage C van deze regiementering is opgenomen, en dat voiiedig 
ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de reumaiologie, zai 
de advireiend-ans aan de rechthebbende het of de anesten afieveren 
waarvan het model is vsrtgesteid onder'e'uan bijiage III van dit besiuit 



en fonction de la posologie recommandée, et dont la durée de validité est 
limitée à Une période maximale de 48 semaines avec un maximum de 12 
Conditionnements de 1 stylo prérempli de 300 mg. 

g) Afin de permettre a la Commission de Remboursement der Médicaments 
d'exécuter les missions définies A rallicle 29bis et 35bis de la Loi du 14 juillet 
1994, notamment en ce qui concerne une modificalion ultérieure de 
I'inîcription der spécialités pharmaceutiques, le remboursement de cette 
Spécialité est accordé pour autant que des donnees codées. relatives à 
I'évoiutioO et au devenir der bénéficiaires recevant ce remboursement, 
puissent étre enregistrées et puissent faire rabjet d'une évaluation. Les 
modalités relatives à la nature des dannees. à I'enreotstrement. à la collecte 
et à I'évaluatian sont fixéer par lella Ministre rur la proposition de  la 
Commission de Remboursement des Médicaments aprés avis de rAutorité de 
protection des données. 

A cet effet, le médecin sp6cialiate en rhumatologie visé ci-dessus au point c) 
ou e) s'engage, pour les bénéficiaires qui auront repu le remboursement, a 
communiquer au collége de médacins. designé par la Commission de 
Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à 
I'évoiution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités 
fixéer par lella Ministre. 

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

waarin het aantal toegeîtane verpakkingen beperkt is afhankelijk van de 
aanbevolen posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkl is lot een 
maximale periode van 48 weken met een maximum van 12 verpakkingen van 
1 voorgevulde pen van 300 mg. 

g) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen tae te  staan de 
taken te vervulien zoals beîchreven onder sri. 29bis en 35bis van de Wet 
van 14 juli 1994, nameiijk betreffende een iatere Wijziging van de inîchrijving 
van faimaceutische specialiteiten. wordi de vergaeding van deze speciatiteil 
toegestaan, vaor rover dat de gecodeerde gegevens in verband met de 
evolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze vemoeding krtjgen, 
kunnen geregistreeid worden en het andewerp magen uitmaken van een 
evaluatie. De modalitetten met betrekkino tot de aard van de oeaevenr. de - - 
regirtratie. het veramelen en de evaluatie ervan worden door de Minirter 
vastgeiegd op voorrtel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen 
na advies van de Gegevenrbeschermingsautorileit. 

Oaanoe verbtndt de ads-rpeciaifst in de reumatoiagie, hierbawn beschieven 
ander punt c) of e) zich erloe, voor de rechthebbenden die de vergoeding 
hebben gekregen, de gecodeerde gegevenr betrefienda de evolutie en de 
prognose van de betranlen rcchiheooenoe mee le oe  en aan een co iege van 
arlsen aanged~ d aoor de Comm srie Tegemoetrom ng Geneesm odelen. 
V O I Q B ~ S  dc modo ~e !en oepaa o aoor oe Min ster 

h) De vergoeding ka" slechts toegekend worden indien de betrokken 
verpakking werd voargeschreven op een voarschrifl opgesteld door een al l r -  
specialist in de reumatalagie (RiZiV-identiftcatienummer eindigend op 585. 
593, 735. 790. 793, 794.795, 796 of 991). 

i) Le remboursement simultané de cette spéciaiité avec une des spécialités à i) De gelijktijdige vergoeding van deze speciaiiteit met één van de 
base de infiixtmab, etanercept, adaiimumab, goiimumab, cerloiizumab pegal, speciafiteiten op basis van infiiximab, etanercept, adaiimumab. goiimumab, 
ustekinumab, apremilart ou ixékizumab n'est jamais autorisé. cellolizumab pegol. ustekinumab, apremilaît of ixekizumab is naoit 

toegestaan 

Annexe A : Proposition de modèle du formulaire de première demande : 
Formulaire de première demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base de sécukinumab 300 mg 
pour une arthrite psoriasique de l'adulte, qui est également atteint de psoriasis en plaques modéré a sévère (5 8550200 du 
chapitre IVde la liste jointe à 1'A.R. du le' février 2018) 

I - Identification du bénéficiaire (nom. prénom, N0d'aftïliation chez I'0.A.l 

I I I l I l l I I I I I I I I I I I I I I I I ( n o m )  

I l I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ~ ( p r é n o m )  

1 1  /  1 1  1 1  1 1  1 1  1 1  1 1  1 1  I I  1 1  1  I(numérodmaffiliation) 

II - Eléments à attester Dar un médecin swécialiste en rhumatolosie : 

Je soussiané. docteur en médecine. soécialiste reconnu en rhumatoloaie. certifie aue le bénéficiaire mentionné ci-dessus est . . 
bgé d'au ho'ns 18 ans. est artaint a'Lne arinnte psoriasique e l  èga ement de psorias's en plaques modéré B sévère et rempl 1 
s mulianement toLtes les conditions fg~rant au pont a-1) o.. a-2) d~ g 8550200 d~ cnapitfe IV de la liste jo  nte a l'AR d~ le' 
février 2018: 

O Arthrite psoriasique de type poly-articulaire: 
- Conditions relatives à une réponse insuffisante à l'utilisation optimale préalable de rnéthotrexate 
- Conditions relatives à la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 5 articulations ; 
- Conditions relatives à I'obtention d'un index d'au moins 25 au HAQ (Health Assessrnent Questionnaire) 
- Conditions relatives à la présence de psoriasis modéré à sévère, confirmé par un médecin-spécialiste en dermatologie 
expérimenté dans le domaine des traitements systémiques du psoriasis. 
- Conditions relatives à I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la 

prophylaxie d'une réactivation d'une tuberculose latente. 

n Arthrite psoriasique de type oligo-articulaire: 
- Conditions relatives à une réponse insuffisante à I'utilisation optimale préalable 



d'anti-inflammatoires non stéroïdiens; 
de sulfasalazine ; 
de méthotrexate ; 
de deux séances de thérapie locale (intra-articulaire) avec stéroides dans la même articulation. à moins d'une 
contra-indication documentée, endéans 3 mois; 

- Conditions relatives à la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 3 articulations, dont au moins une est 
une articulation majeure ; 

- Conditions relatives à l'obtention d'un score d'au moins 4 au NRS (Numerical Raiing Scale) évalué séparément par le 
bénéficiaire et par le médecin. 

- Conditions relatives à la présence de psoriasis modéré à sévère, confirmé par un médecin-spécialiste en dermatologie 
expérimenté dans le domaine des traitements systémiques du psoriasis 

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

J'atteste que je tiens à la disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modèle figure a 
I'annexe B du § 8550200 du chapitre IV de la liste jointe a I'A.R. du le' février 2018, dont toutes les rubriques ont été entièrement 
complétées et signées avant I'initiation du traitement, par le bénéficiaire pour le HAQ et pour le NRS dans le cas échéant et par 
moi- même pour tous les autres items. 

De ce fait. i'atteste aue ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité ~harmaceutiaue 
4 oase de LécLkn~mab 300 mg pour une périooe inlia e de 16 semaines max'm~m Je so cite donc po>r le oénéfic.aire Ic 
rembo~rsement oes conditionnements dont e nombre nécessare pour assdrer le Iraitement pendant les 16 prem~eres sema nes 
de traitement est mentionné ci-dessous, wmpte tenu: 

- de la date présumée de début du traitement : uuluuluuuu 

- de la posologie de 300 mg administrée aux semaines O, 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 première période de 
16 semaines à : 

u u  conditionnements de 1 stylo prérempli de 300 mg (maximum 8) 

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

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura reçu le remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au 
collège de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à 
l'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par la Ministre. comme décrites au point g) du § 
8550200 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du le' février 2018. 

III - Identification du médecin svécialiste en rhumatoloqie (nom. prénom, adresse, N'INAMI) : 

I I I I I I I l I I I I I I I I I I I I I I I ( n o m )  

l l I l l I l I l l l l l l l l I l I l l l J i ~ r ~ n o m )  
II- 1 1 1 1 1 I - W - U ( ~ " I N A M I )  

LU 1 LU 11 1 1 1 1 (date) 

(signature du médecin) 



Annexe B-1 : Modèle du formulaire de description clinique avant l'initiation du traitement de l'arthrite psoriasique de type 
poly- articulaire: 
Formulaire de description clinique avant l'initiation d'un traitement avec une spécialité pharmaceutique à base de 
sécukinumab 300 mg pour une arthrite psoriasique de type de poly-articulaire de l'adulte qui est également atteint de 
psoriasis en plaques modéré à sévère (58550200 du chapitre IV de la  liste jointe à 1'A.R. d u  le' février 2018) 
(à conserver par le médecin spécialiste demandeur et à tenir à la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire 
concerné) 

I - Identification du bénéficiaire (nom. orénom, no d'affiliation chez I'0.A.): 

II - Elements a attester Dar un médecin spécialiste en rhumatoloaie: 
Je sodssigne, oocte~r en medec ne specia ste reconnu en rhumato ogie. cerïfie que e benefcia re mentonne ci-dess~s est age 
d'ad mo ns 18 ans est atleint a i n e  annrte psor as iq~e de type poly-articu,aire ins~flisamment controtée de adu re qui est 
également atteint de ~soriasis en olaaues modéré à sévère et remdit simultanément toutes les conditions figurant au Doint a-1) du 
§8550200 du chapitre iVde la iisie j&te à 1'A.R. du Ierfévrier 20i8: 

-Conditions relatives à une réponse insuffisante à I'utiiisation optimale préalable de méthotrexate pendant 12 semaines; 
-Conditions relatives à la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins cinq articulations; 
- Conditions relatives à l'obtention d'un index d'au moins 25 au HAQ (Heaith Assessment Questionnaire); 
- Conditions relatives à la présence de psoriasis modéré à sévère, confirmé par un médecin-spécialiste en dermatologie 

expérimenté dans le domaine des traitements systémiques du psoriasis 
-Conditions relatives à I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la prophylaxie d 

'une réactivation d'une tuberculose latente. 

J'atteste que des lésions articulaires ont été mises en évidence par radiologie 

-Le UU/UU/UUUU (date) 
-Au niveau de: ............. ...( localisation articulaire) 

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

Depuis le uuluuluuuu (date de début) 
A la dose de uu mglsemaine 
Pendant u u u  semaines (durée du traitement) 

Administré par voie 
U ~ntramusculaire 
3 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 fintolérance à celte posologie :: 

......................................................................................................................................................... 

Je dispose d'un rapport du médecin-spécialiste en dermatologie, qui confirme la présence de psoriasis modéré à sévère. 

J'atteste que j'ai observé cliniquement une arthrite active : 



- le  uuluu/uuuu (date de début) 
- A u  niveau des articulations suivantes (au moins 5) 
(a indiquer sur le schéma de la silhouette ci-contre) 

J'atleste que le bénéficiaire a rempli lui-même le questionnaire HAQ figurant au point IVdu présent formulaire : 
Le ~ ~ / ~ u / u u u U  (Date à laauelle le auestionnaire a été remoli) et au'il a obtenu un score brut de : . .  . 
uu sur 60 (somme des cotes obtenues pour toutes les questions), qui, exprimé en pourcentage. correspond a un index du 
HAQ de: 
uu sur 100. 

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

O 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 pneumologie au point V du présent formulaire. Une éventuelle TBC latente, fait I'objet 
d'un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines. confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie (voir VI). 

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement avec une spécialité pharmaceutique a base de 
sécukinumab 300 mg. 

III - Identification du médecin spécialiste en rhumatolosie (nom. prénom. adresse. NOINAMI) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n o m )  

L I I I I l I I I I I I I l I I I I I I I I I ( p r é n o m )  
II- 1 1 1 1 1 ] - L U - L L U ( ~ " I N A M I )  

LU 1 1 1 1 I I  (date) 

(signature du médecin) (cachet du médecin) 

IV - Questionnaire d'évaluation fonctionnelle HAQ, à remplir par le bénéficiaire dont l'identité est  mentionnée au 

(Veuillez indiquer d'une croix la réponse qui décrit le mieux vos capacités au cours des derniers jours.) 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . , . . . . . . . 



1) S'HABILLER ETSE PREPARER: 
Etes-vous capable de: 

a. vous habiller, y compris nouer vos 
lacets et boutonner vos vêtements? 

b. vous laver les cheveux 

2) SE LEVER : 
Etes-vous capable de: 

a. vous levez d'une chaise? 

b. vous menre au lit et vous lever du 
lit? 

3) MANGER : 
Etes-vous capable de: 

a. couper votre viande? 

b. porter a votre bouche une tasse ou 
un verre bien plein? 

c. ouvrir une brique de lait ou de jus 
de fruit? 

4) MARCHER: 
Etes-vous capable de: 

a. marcher en terrain plat à 
l'extérieur? 

b. monter 5 marches? 

5) HYGIENE: 
Etes-vous capable de 

a. vous laver et vous 
sécher entièrement? 

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-dessus de votre tête? 

b. vous baisser pour ramasser 
un vêtement par terre? 

Sans AUCUNE 
difficulté 

0 

n 

Avec QUELQUE 
difficulté 

O 

O 

Avec BEAUCOUP 
de difficulté 

INCAPABLE 
de la faire 

7) PREHENSION: 
Etes-vous capable de- 



a. ouvrir une porte de voiture? O O C a 

b. dévisser le couvercle d'un pot O O 
déjà ouvert une fois? 

c. ouvrir et fermer un robinet? O O O O 

8) AUTRES ACTIVITES: 
Etes-vous capable de: 

a. faire vos courses ? 

b. monter et descendre de voiture? O Ci O 

c. faire des travaux ménagers O O D 
tels que passer l'aspirateur ou 
faire du petit jardinage? 

Sans QUELQUE Limité à Impossible 
AUCUNE PEU certaines à cause de 
difficulté inconfortable positions ou très la 

inconfortable polyarthrite 
(Cote attribuée à chaque colonne) (0) (1) (2) (3) 

uu / uu 1 uuuu (Data 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 le bénéficiaire mentionné ci -dessus se 
trouve dans la situation suivante : 

O Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif 
O J'atteste qu'il a reçu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en I'occurrence: 

........................................................ (traitement antituberculeux administré) 
Depuis u u / u u / u u u u (date de début) 
Durant: u u u semaines (durée du traitement) 

O Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire. 
ii 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 soécialiste en oneumolouie (nom, Drénorn, adresse. NSINAMI) : 

~ I I I I I I l l I I i I I I I I I I I I I I ( n o m )  
I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I i p r é n o m )  
II- 1 1  I I  1  1 - m - L u ( n s I N A M I )  

LU 1 W I I  (date) 

cachet du médecin .......................................... (signature du médecin) 



Annexe 6-2: Modèle du formulaire de descriotion clinioue avant l'initiation d u  traitement de l'arthrite osoriasioue de tvoe 
d'oligo-articulaire: 
Formulaire de description clinique avant l'initiation d'un traitement avec une spécialité pharmaceutique à base de 
sécukinumab 300 ma nour une arthrite osoriasioue de tvoe oliaoarticulaire. de l'adulte oui est éaalement atteint de 
psoriasis en plaques';nodéré à sévère (58550200'du c h a i i r e  l ~ l d e  la liste jointe à 1'A.R. du lerfé;rier 2018) 
(à conserver par le médecin spécialiste demandeur e t  à tenir à la disposition du médecin-conseil d u  bénéficiaire 
concerné) 

I -Identification du bénéficiaire (nom.  ré nom. no d'affiliation chez 1'O.A.i: 

l I I I I I I l I I I I I I I I I I I I I I ( ( n o m )  

I I I l I I l I I I I I I I I I I I I I I I I ( p r é n o m )  

I I  I I  I I  I I  I I  1 1  I I  I I  I I  I I  I I  I(numérod7affiliation) 

II - Eléments à attester par un médecin s~écial iste en rhumatoloaie 

Je soussiané. docteur en médecine. s~écialiste reconnu en rhumatoloaie. certifie aue le bénéficiaire mentionné ci-dessus est sué . . - - 
O au mons 18 ans est atte nt O Jne artnriie psoriasiqde de type O go-an culaire ns~ifsamment conirB ée q ~ '  est egalement aite:ni 
oe psorias s en p aaLes modéré a severe et rempli simulianement toJtes es condit ons f g ~ r a n i  ad point a-2) du g 8550200 ad 
chapitre IVde la liste jointe à I'A.R. du le'février2018: 

-Conditions relatives à une réponse insuffisante à I'utilisation optimale préalable 

d'anti-inflammatoires non stéroïdiens: 
de suifasalazine   en da nt au moins 12 semaines: 
de méthotrexate Pendant au moins 12 semaines'; 
de deux séances de thérapie locale (intra-articulaire) avec stéroides dans la mëme articulation, a moins d'une 
contra-indication documentée, endéans 3 mois ; 

-Conditions relatives à la présence d'une arthnte active au niveau d'au moins 3 articulations dont au moins une est une 
articulation majeure; 

-Conditions relatives à I'obtention d'un score d'au moins 4 au NRS (Numefical Rating Scale) évalué Séparément par le patient et 
par le médecin; 

-Conditions relatives a la présence de psoriasis modéré à sévère, confirmé par un médecin-spécialiste en dermatologie 
expérimenté dans le domaine des traitements systémiques du psoriasis 

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

J'aiieste que des lésions articulaires ont été mises en évidence par radiologie: 
uu/uu/uuuu (date) 
Au niveau de: ........................... ... ... . .  . . . (localisation articulaire) 

J'atteste que les deux Slow Acting Anti-Rheumatic Drugs administrés antérieurement chez ce bénéficiaire sont les suivants : 

Sulfasalazine 
Depuis le uU/UU/uuuu (Date de début) 
A la dose de uu mg par jour 
Pendant uuu semaines (Durée du traitement) 

Méthotrexate 
Depuis le uu/uu/uuuu (Date de début) 
A la dose de uuuu mg par semaine 
Pendant uuu 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 I'intolérance à cette posologie : 

J'atteste que le bénéficiaire susmentionné a suivi deux séances de thérapie locale endéans 3 mois: 

Date de première séance: uuluuluuuu 
Date de seconde séance: uuluuluuuu 

Je dispose d'un rapport du médecin-spécialiste en demlatologie. qui confirme la présence de psoriasis modéré à sévère. 

J'atteste que j'ai observé cliniquement une arthrite active: 
Le uuluuluuuu (Date de début) 

Au niveau des articulations suivantes (au moins 3) 
(à indiquer sur le schéma de la silhouette ci-contre) 

J'atteste que le bénéficiaire a rempli lui-mëme I'évaluation NRS (Numerical Rating Scale) pour l'articulation majeure la plus atteinte 
figurant au point IV du présent formulaire : 

Le uu/uu/uuuu (Date a laquelle le bénéficiaire a rempli son évaluation) 
II a obtenu un score de: uu 

J'atteste que j'ai moi-méme rempli I'évaluation NRS (Numerical Rating Scale) pour l'articulation majeure la plus atteinte figurant au 
point IV du présent formulaire : 

Le uu/uu/uuuu (Date à laquelle le médecin a rempli son évaluation) 
J'ai obtenu un score de: uu 

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

- Radiographe p~lmonaire et Test de Mantoux simu tanémeni négai fs: 
Radiograph'e p~ monaire posit ve OJ Test de Mantoux posit:f : Lne éveni~e le TBC active fail I'ob:er d un iraitement adéq~ai 
confirmé par un médecln spécal ste en pneumologie au point V d~ présent form~laire Une évent~e e TBC larente, fait l'objet 
d'un traiiement aoeq~at insta~ré depus au mons 4 semanes, confirmé par un médecin spécialisie en pneumo ogie (voir V ). 

De ce fait, j'aiteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement avec une spécialité pharmaceutique à base de 
sécukinumab 300 mg. 

III - Identification du médecin spécialiste en rhumatoloaie Inom,   ré nom. adresse, NSINAMI): 



(signature du médecin) 

IV-Echelle d'évaluation NRS de I 'articulation maieure la ~ l u s  atteinte. à rernolir Dar 

le bénéficiaire dont I'identité est mentionnée au point 1; 

le médecin dont i'identité est mentionnée au point III : 

Bénéficiaire: Veuillez indiquer comment vous appréciez I'activité de votre maladie au niveau de I'articulation majeure la plus 
atteinte durant les derniers jours, c'est-à-dire dans quelle mesure cette articulation estelle douloureuse, gonflée, raide, restrictive 
dans vos mouvements? 

Aucune Activité 
activité de la (O) (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) (10) maximale de 
maladie la maladie 

~U/UU/UUUU (Date à laquelle I'évaluation a été remplie) 
........................ (signature du bénéficiaire) 

Médecin: Comment évaluez-vous auiourd'hui i'activité de la maladie au niveau de I'articulation majeure la plus atteinte du 
bénéficiaire? 

Aucune Activité 
activité de la (O) (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) (10) maximale de 
maladie la maladie 

uuluuluuuu (Date à laquelle I'évaluation a été remplie) 
.................................... (Signature du médecin) 

V - Le cas échéant : 
Eléments à attester Dar un médecin spécialiste en Dneumolouie: 

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

D Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif 
o J'atteste qu'il a reçu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en I'occurrence 
........................................................ (traitement anti-tuberculeux administré) 

Depuis le uu 1 uu 1 uuuu (date de début) 
pendant: uuu semaines (durée du traitement) 

n Je confirme donc l'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire. 
3 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 s~ecial iste en ~neumoloaie (nom, Drénom. adresse. N0INAiWI) : 



(signature du médecin) 

Annexe C : Modèle du formulaire de demande de prolongation 
Formulaire de demande de arolonaation de remboursement d'une s~écialité Dharmaceutiaue a base de sécukinumab 300 
mg pour une arthrite psoria'sique, de l'adulte qui est également atteint de psAriasis en plaques modéré à sévère 
($8550200 du chapitre IV de la liste jointe a 1'A.R. du IC' février 2018) 

I - Identification du bénéficiaire (nom. prénom. no d'affiliation chez I'0.A.): 

I l l l l l l l l l l l l l l l l l l I l l ] ~ n o m )  

I I I I ~ I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( P ~ ~ ~ ~ ~ )  

I I  1 /  I I  I I  I I  I I  I I  I I  I I  I I  I I  I(numérod'affiliation) 

II - Eléments à attester Dar un médecin spécialiste en rhumatologie : 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est âgé 
d'au moins 18 ans, a déjà reçu le remboursement d'un traitement avec cette spécialité pendant au moins 16 semaines pour le 
traitement de : 

de type poly-articulaire insuffisamment contrôlée 

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

O de type oligo-articulaire insuffisamment contrôlée 

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace à 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 fair, ce oénéficiaire nécessite de recevoir la prolongaion ou rembo~nement de cene spécia ité a base de sécukinumab poJr 
Lne nouvelle pér'ode de 48 semaines maxinium (à concurrence de 12 cond,tionnements max'mdn de 1 stylo prérempl oe 300 
ma). Je sollicite pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire Dour assurer le traitement 

48 semaines est mentionné ci-dessous, compte tenu: 

- de la date présumée de début de la prolongation du traitement : uu/uu/uuuu 
- de la posologie de 300 mg tous les mois, ce qui porte le nombre total de conditionnements nécessaires à : 

uu conditionnements de 1 siylo prérempli de 300 mg (maximum 12) 

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



Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura reçu le remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au collège 
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a l'évolution et au 
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par la Ministre, comme décrites au point g) du § 8550200 du 
chapitre IVde la liste jointe a I'A.R. du lerfévrier 2018. 

III - Identification du médecin s~écial iste en rhumatolouie (nom.   ré nom, adresse. NOINAMI) : 

(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 ernstige plaque psoriasis (5 8550200 van hoofdstuk IV van de 
lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februai 2018) 

I - ldentificatie van de rechthebbende fnaam, voornaam, inschriivinusnummer bii de V.I.1 

II - Elementen te bevestiqen door een arts-s~ecialist in de reumatoloqie 

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. tevens lijdt aan matige 
tot ernstige plaque psoriasis en tegelijk voidoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a-1) of a-2) van 5 8550200 van hoofdstuk IV 
van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

Ci 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 betrekk ng toi aanwez ghe d van mat ge tot ernstige psoriasis, bevesiigd aoor een ans-special si in de 
aermaioiogie met ervaring op net gebied van de systemische behanoe ing van psor.asis 

- Voorwaarden met betrekking tot de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische 
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 

3 Oligoarticulaire psoriatische artritis: 

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande optimale gebruik: 
van niet-steroïdale anti-inflammatoire farmaca: 
van sulfasalazine; 
van methotrexaat; 



van twee behandelingen met lokale (intra-articulaire) therapie met steroïden in hehelfde gewricht, behalve wanneer 
hiewoor 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 één een groter gewricht is; 

- Voowaarden met betrekking tot het bekomen van een score van ten minste 4 op de NRS (Numerical Rating Scale), 
akonderlijk 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. 

- Voowaarden met betrekking tot de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige proiylactische 
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 mode1 in bijlage B van $ 8550200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bii het K.B. van 1 februari 2018. en dat alle rubrieken 
volledig ingevuld en ondertekend werden v66r de aanvang van de behandeling, door de rechthebbende voor de HAQ en de NRS 
in desbetreffend geval, en door mezelf voor alle andere gegevens. 

Op grand hiervan bevestig ik dat voor deze 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 te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met: 

de vooropgestelde begindatum van de behandeling: uuluuluuuu 

de dosering van 300 mg toegediend op weken O, 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 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 § 8550200 van hoofdstuk IVvan de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

111 - ldentificatie van de arts-s~ecialist in de reumatolouie inaam. voornaam. adres. RIZIV-nummerl 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( ( v o o r n a a m )  
u- 1 1  I I  1 1 - W - 1  1 1  l(RIZIVnr) 

U_I/ 1 1 1 / I I  (datum) 

Bijlage B.l: Voorstel van model van het formulier met klinische beschrijving v6or de aanvang van de behandeling van 
polyarticulaire psoriatische artritis 
Formulier met de klinische beschrijving v66r de aanvang van de behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van 
secukinumab 300 mg voor polyarticulaire psoriatische artritis. bij de volwassene die tevens lijdt aan matige toi ernstige plaque 
psoriasis ($8550200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 

(stempel van de arts) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . , . . . . . . (handtekening van de arts) 



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

I - ldentificatie van de rechthebbende fnaam. voornaam. inschriivinasnummer bii de V.I.1 

I I I I l l I I I I I I I I I I I I I I I I I i n a a m )  
I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I l ( v o o r n a a m )  

I / I I I I / I I I I I I I I I I I I 1 I I 1 (aansiuitingsnummer) 

II- Elementen te bevestiqen door een arts-s~ecialist in de reumatoloaie 

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 polyariiculaire psoriatische artritis, die onvoidoende onder controle is, en 
tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteid onder punt a-1) van 5 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 voorafgaandeiijk. optimale gebruik van methotrexaat 
gedurende 12 weken; 

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste vijf gewrichten; 
- Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een index van minstens 25 op HAQ (Health Assessment Questionnaire); 
- Voorwaarden met betrekking tot aanwezigheid van rnatige tot ernstige psoriasis, bevestigd door een arts-specialist in de 

demlatologie met ervahng op het gebied van de systemische behandeling van psoriasis. 
- 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: 
- uuluuluuuu (Datum) 
-ter hoogte van : .............................................................. (lokalisatie van de gewrichten) 

Ik bevestig dat rnethotrexaat voordien toegediend werd aan deze rechthebbende: 
Sinds uuluuluuuu (datum aanvang) 
In een dosis van uu mglweek 
Gedurende uuu weken (duur van de behandeling), 
toegediend 

Y intramusculair 
Y 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 een verslag van een arts-speciaiist in de dermatologie. die de aanwezigheid van matige tot ernstige psoriasis 
bevestigt. 

Ik bevestig dat ik klinisch actieve artritis heb vastgesteld: 

- OD UUIUU~UUUU idatum aanvana) -. 
-ter hoogte van de volgende gewrichten (ten minste vijf) 
(aan te duiden op de figuur hiernaast) 



Ik bevestig dat de rechthebbende zeif de HAQ-vragenlijst ingevuld heefl, opgenomen onder punt IV van dit formulier: 
op uuluuluuuu (datum waarop de vragenliist werd ingevuld) en dat er een totale score werd bekomen van: . . 
uu op 60 (Som van de waardenbekomen voor elke vraig), die in percentage uitgedrukt, overeenstemt met een HAQ index 
van: 
uu op 100 

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

- Rad ografe van de longen en Manio~x-test oeiden negalief, 
- Radioqrafe van de .onqen positief of een Mantoux-test 00s i ef een event~ele aciieve TBC is adeauaai behandeld en een arts- 
special ; in de pneLmo ggie bevest gl de aoequate oehanoeling onder puni V van d i  formt. ier Een eventuele latente TBC geefi 
aanleding lot een aoequaai werkende behandel.ng oie sinds 4 weken werd opgesmn. oevestigd door een arts-special:st n de 
pneumologie (zie VI). 

Op grond hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende nood heefl aan een behandeling met een farmaceutische speciaiiteit op 
basis van senikinumab 300 mg. 

111 - ldentificatie van de arts-speciaiist in de reumatolouie (naam. voornaam. adres, RIZIV-nummer) 

I I I I I I I I l I I I I I / I I I I I I I l ( n a a m )  
I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( v o o r n a a m )  

stem el van de arts L I  . . . . . . . . , , . . , . . . . . . . . , . . . , , . . . , . , . . . . . . . . . (handtekening van de arts) 

IV- Vrauenliist omtrent fysiek functioneren (HAQ) in te vullen door de rechthebbende wiens identiteit vermeid staat onder 

(Gelieve met een kruisje het antwoord aan te duiden dat het best uw capaciteiten van de laatste dagen omschrijfl). 

Zonder ENiGE Met ENlGE ZEER moeilijk ONMOGELIJK 
moeilijkheid moeilijkheid 



1) AANKLEDEN EN UITERLIJKE 
VERZORGING : 
Bent u in staat om: 

a. Uzelf aan te kleden, incl. uw veters 
dicht te knopen en uw kleren dicht te 
knopen ? 

b. Uw haar te wassen? 

2) OPSTAAN: 
Bent u ln staat om: 

a. Van een stoel op te staan ? 

b. In en uit bed te komen 

3) ETEN : 
Bent U in staat om: 

a. Uw vlees zelf te snijden ? 

b. Een vol kopje of glas naar uw mond te 
brengen ? 

c. Een brik melk of fruitsap te openen? 

4) LOPEN: 
Bent u in staat om: 

a. Buiten op vlak terrein te lopen ? 

b. 5 treden van een trap op te lopen? 

5) HYGIENE: 
Bent u in staat om : 

a. U volledig te wassen en af te drogen ? 

b. Een bad te nemen? 

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 te bukken om een kledingstuk van de 
vloer op te rapen? 

7) HET GEBRUIKVAN DE HANDEN: 
Bent u in staat om: 

a. Een autodeur open te rnaken ? 

b. Een pot open te schroeven die al 
eerder is opengedraaid? 

c Een kraan open en dicht te draaien ? 

8) ANDERE ACTlVlTElTEN : 



Beni u in staat om: 
a. boodschappen te doen ? 

b. in en uit de auto te stappen? 

c. Huishoudelijke taken te verrichten 
zoals stofzuigen of een beetje te 
tuinieren ? 

Zonder Een Beperkt tot ONMOGELiJK 
ENlGE BEETJE bepaalde door 
moeilijkheid ongemakkelijk posities of polyarthritis 

zeer 
ongemakkelijk 

Score toegekend aan elke kolom (0) (1) (2) (3) 

uu 1 uu 1 UUUU (Datum waarop de vragenlijst werd ingevuld) ....................... (Handtekening van de 
rechthebbende) 

V - (Indien van toeliassina) 
Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, specialist erkend in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vernoemde 
rechthebbende zich in de volgende situatie bevindt: 

LI Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief 
O Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostaticabehandeling kreeg 

Met ........................................................ (toegediende anti-tuberculose behandeling) 
Sinds u u 1 u u 1 u u u u (datum van aanvang) 
Gedurende: u u u weken (duur van de behandeling) 

U Ik bevestig bijgevolg de huidige aiwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende. 
G 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 i n  de ~neumoloaie (naam. voornaam. adres. RIZIV-nummer) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  

I I I I I l I I I I I I I I I I I I I I I I ~ ( v o o r n a a m )  
u- I I  I I  11-W-1 1 1  ~ ( R I Z I V ~ ~ )  

LUI 1 1 l u  (datuin) 

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

Bijlage 8.2: Voorstel van model van het formulier met klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling van 
oligoarticulaire psoriatische artritis: 
Formulier met de klinische beschrijving v66r de aanvang van de behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van 
secukinumab 300 mg voor oligoarticulaire psoriatische artritis bij de volwassene die tevens Iijdt aan matige tot emstige plaque 
psoriasis (5 8550200 van hoofdstuk IVvan 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 - ldentificatie van de rechthebbende Inaam. voornaam. inschriivinasnurnmer bii de V.I.1 

I I I 1 1 I I I I I I l I I I I I I I I I I 1 (aansiuitingsnummer) 

II - Elementen te bevestigen door een arts-specialist i n  de reumatologie 

16 onoergetekenoe ookier in de genees~~nde, erkeno specfa s l  in ae reumato ogie, verklaar dat de h erboven vermelde 
rechihebbenoe m nstens 18 jaar o ~ d  s en I 01 aan ol goartic~laire psoriatische artr,tis die onvo ooende onder controle is tevens 
lijdt aan matige tot ernstige Plaque psoriasis en tegeli~kvoldoet aan alle voonvaarden gesteld onder punt a-2) van § 8550200 van 
hoofdstuk IVvan de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018: 

- Voonvaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande, optimale gebruik 

van niet-steroïdale anti-inflammatoire farmaca; 
van sulfasalazine gedurende ten minste 12 weken; 
van methotrexaat gedurende ten minste 12 weken; 
twee behandelingen met lokale (intra-articulaire) therapie met stero'iden in hetzelfde gewricht, behalve wanneer 
hiervoor een gedocumenteerde contra-indicatie bestaat, binnen de drie maanden; 

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve anritis ter hoogte van ten minste 3 gewrichten waarvan ten 
minste één een groter gewricht is; 

- Voonvaarden met betrekking tot het bekomen van een index van minstens 4 op de NRS (Numerical Rating Scale) afzonderlijk 
beoordeeld door arts en rechthebbende; 

- Voonvaarden 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 tuberculose. 

Ik bevestig da1 de gewrichtsletsels waargenomen werden aan de hand van een radiografie, genomen op 
uuluu/uuuu (datum) 
Ter hoogte van: ...... ...... ... ... ... ... ... ... ... ...... ... ... .......... (lokalisatie van de gewrichlen) 

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

Sulfasalazine 
Sinds uu/uu/uuuu (datum aanvang) 
In een dosis van uu mg per dag 
Gedurende uuu weken (duur van de behandeling) 

Methotrexaat 
Sinds uu/uu/uuuu (datum aanvang) 
In een dosis van uuuu mg per week 
Gedurende uuu weken (duur van de behandeling) 
Toegediend: 

intramusculair 
a 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: uu/uu/uuuu 
Datum van de tweede behandeling: uuluuluuuu 

Ik beschik over een verslag van een arts-specialist in de dermatologie. die de aanwezigheid van matige b t  ernstige psoriasis 
bevestigt. 

Ik bevestig dat ik klinisch adieve artritis heb vastgesteld : 
Op uuluuluuuu (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 opgenomen onder punt IV van dit formulier: 

Op uuluuluuuu (datum waarop de rechthebbende de evaluatie heeit ingevuld) 
heeft hij een score bekomen van: uu 

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

Op uuluuluuuu (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: 

O Radiografie van de longen en Mantoux-test beiden negatief; 
Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: een eventuele actieve TBC is adequaat behandeld en een arts- 
specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt V van dit formulier. Een eventuele latente TBC 
geeit 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 heefi aan een behandeling met een farmaceutische specialiteit op 
basis van secukinumab 300 mg. 

111 - ldentificatie van de arts-s~ecialist in de reurnatolosie Inaam, voornaam. adres. RIZIV-nurnrnerl 

1 U_] 11 1 1 1 1 (datum) 



(handtekening van de arts) 

IV - NRS-evaluatieschaal van het meest aansetaste arotere aewricht. in te vullen door 

de rechthebbende van wie de identiteit in punt I vermeld is; 

de arts van wie de identiteit in punt I I I  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 weike mate dit gewricht pijnlijk. gezwollen, stram is, uw bewegingen beperkt? 

Geen enkele Maximale 
ziekteactiviteit (O) (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) (10) ziekteactiviteit 

uu/uu/uuuu (datum waarop de evaluatie werd ingevuld) 

(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 Maximale 
ziekteactiviteit (O) (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) (10) ziekteactiviteit 

uu/uu/uuuu (datum waarop de evaluatie werd ingevuld) 

. (handtekening van de arts) 

V - (Indien van toepassina) 

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 
O Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tubercuiostaticabehandeling kreeg 
Met ...... ......... ... ... ... ........ . . . . . . .  (toegediende anti-tuberculose behandeling) 
Sinds u u / u u 1 u u u u (datum van aanvang) 
Gedurende: u u u weken (duur van de behandeling) 
D Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evoiutieve tuberculose bij deze rechthebbende 

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

VI - ldentificatie van de arts-soecialist in de oneumoloaie Inaam. voornaam. adres. RIZIV-nummed 

I I I I I l / I l I I I I l I I I l I I I I I ( n a a m )  
I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( v o o r n a a m )  
w -  1 1  I I  I I - [ ]  1 - u ( R I Z i V n r )  

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



stem el van de arts L17 .......................................... (handtekening van de arts) 

Bijlage C: Voorstel van model van het formulier van aanvraag tot verlenging 
Aanvraaqfomlulier voor de verlenqinq van de vercloedinq van een farmaceutische specialiteit op basis van secukinumab 300 mq 
voor ps2at.sche anr'tls b: de voïwaisene d:e teiens 1.21 aan marge lot ernst ge piaque psoriasis (g 8550200 van hoofdst-k N 
van de lijsi gevoegd b j  het K B. van 1 febr~ari 2018) 

I - ldentificatie van de rechthebbende (naam. voornaam, inschriivinasnummer bii de V.I.1 

I I I I / I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( v o o r n a a m )  

1 1 I I I 1 1 I I I I l I I I I I I I I I I 1 (aansiuitingsnummer) 

II - Elernenten te bevestisen door een arts-s~ecialist in  de reumatoloqie 

Ik. ondergeledende, dokter in de geneeskunde, erkend specia si in de reJmatologte. vern aar dat de hierooven vernoemde 
rechihebbende d e  minstens 18 jaar o ~ d  13, reeds vergoeding neeft qekregen van ae benandel ng met deze spec a te 1. 
gedurende minstens 16 weken voorde behandeling van: 

onvoldoende gecontroleerde polyarticulaire psoriatische artritis 

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebieken, tegelijk door een vermindering met minstens 20% van het aantal door 
actieve artritis aangetaste gewrichten en door een daling met minstens 20% van de HAQ-index (Health Assessment 
Questionnaire). vergeleken met de klinische toestand voor de aanvang van de behandeling. 

O 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), aizonderiijk ingevuld door de rechthebbende en de arts voor het meest aangetaste grotere gewricht. 

Op basis hieNan heeit de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van bovenvermeide 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 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 verienging van de behandeling:uuluu/uuuu 

- 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 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 
coliege van artsen. aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met 
de evoiutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen voigens 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 201 8. 

III - ldentificatie van de arts-soecialist in de reumatoloqie (naam. voornaam. adres, RIZIV-nummer) 

I I I I I I I I I l I I I I l I I I I I I I I ( n a a m )  



bcl Au 6 8550200. les spécialités suivantes sont insérées: bc) In 5 8550200, worden de volgende specialiteiten 

bd) Au 5 8600000, les spécialités suivantes sont insérées: bd) In § 8600000. worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

ingevoegd: 

injectable, 150 mglrnL Y O O ~  injectie. 150 mglrnL 

B-305 " 7732.191 1 stylo prérempli 2 mL solution 
lnjectabie, 150 mgtrnL 

1 vaorgevuide pen 2 mL aplosslng 
voor injectie. 750 mg/mL 

956,6800 956,6800 



be) Au S 8980100, les spécialités suivantes sont insérées: be) In § 8980100, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination 1 Benaming (DemandeurlAanvrager) 

1 filmomhulde tabiet, IO0 mg 

1 filrnornhulde tabiet, 75 mg 

1 filmornhuide tablet, 75 mg 

bO Au § 8980200, les spécialités suivantes sont insérées: bf) In § 8980200, worden de volgende specialiteiten 
i n g e ~ ~ e g d :  

. 

filrnornhulde tablet. 100 mg 

1 filmomhulde tabiet. 125 mg 

1 filmornhulde tabiet. 125 mg 



IBRANCE 75 mg PFIZER ATC: LOIXE33 

3247.09 

164,2395 

183.9010 

bg) Au g 8980300. les spécialités suivantes sont insérées: bg) In !j 8980300. worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

ATC: L01XE33 

bh) Au 5 8980400, les spécialités suivantes sont insérées: bh) In !j 8980400, warden de volgende specialiteiten 

1 fitmomhulde tablat. 100 mg 

1 hlmomhulde tablet, 100 mg 

T 

T 

21 Rlmomholde tablenen, 75 mg 

1 filmomhulde tablet, 75 mg 

1 filmomhulae tablet, 75 mg 

3247,09 

164,2395 

163,9010 

21 comprimes pellicuiés, 75 mg 

1 camphmé pelliculé, 75 mg 

1 comprime pelliculé, 75 mg 

A.128 ' 
A.128 .' 

7732-399 

7732-399 

7732-399 



IBRANCE 125 mg PFIZER ATC: LOlXE33 

A-128' 

A-128 " 

iBRANCE 75 

A-128 

A-128.. 

7732-415 

7732-415 

7732-415 

mg 

7732399 

7732-399 

7732-399 

bi) Au 5 8980500, les spécia l i tés suivantes sont insérées: bi) In § 8980500, worden de volgende specia l i te i ten 

Rlmomhulde tablei, 100 mg 

PFiZER ATC: L01XE33 

21 compriméspellicul~s. 125 
m g  

1 comprimé pelliculé, 125 mg 

1 comprimé pellicuié. 125 mg 

PFiZER 

21 comprimés pellicules, 75 m g  

1 comprime peiliuilé. 75 mg 

1 comprime pelliculé, 75 mg 

A-126' 

A-128 *. 
IBRANCE 75 

A-128 * 

A-128 " 

21 filmomhulde tablemen, 125 
m g  

1 film~mhuide tablet, 125 mg 

1 film~mhuldeiabiel, 125 mg 

21  filmomhulde tablemen, 75 m g  

1 fiimomhulde tablet, 75 mg 

1 filmomhulde tablei, 75 mg 

7732-415 

7732-415 

7732-415 

mg 

7732-399 

7732-399 

7732-399 

bj) Au § 9010000, les spécialités suivantes sont insérées: bj) In § 9010000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination 1 Benaming (DemandeurIAanvrager) 

T 

T 

T 

T 

21 comprimes pellicules, 125 
m g  

1 comprimé pelliculé, 125mg 

1 comprimé pelliculé, 125 mg 

PFiZER 

21 comprimes pelllculés, 75 m g  

1 comprimé peilicul6, 75 mg 

1 comprimé pelliculé, 75 mg 

Cat. 

3247,09 

164,2395 

163.9010 

3247.09 

164.2395 

163,9010 

21 filmomholde ta~lenen, 125 
m g  

1 filmomhuide tabiet, 125 mg 

1 filmomhuideiablet, 125 mg 

21  filmomhulde tabletten, 75 mg 

1 filmomhulde tablai, 75 mg 

1 filmomhuide lablet. 75 mg 

Code 

3247.09 

164.2395 

163,9010 

3247,09 

164,2395 

163,9010 

T 

T 

T 

T 

Conditionnernentr 

ATC: LOIXE33 

3247,09 

164,2395 

163,9010 

3247.09 

164,2395 

163,9010 

Verpakkingen 

3247.09 

164,2395 

163,9010 

3247.09 

164,2395 

163,9010 

Ob5 
Opm 

ATC: L01XE33 

Prix 
Prijr 

ex- 
usine/ 
bulten 
bedrfji 

Base 
de 
remb 
Basis v 
iegem 

ex- 
usine 1 
bulten 
bedrijf 

i 
- 

Ii 



bk) Au § 9270000, l'inscription des spécialités suivantes est bk) In § 9270000, wordt de inschrijving van de volgende 

8-314 ' 

8-314 " 

TREMFYA 100 mg JANSSEN-CILAG ATC: LO4AC16 

7722-705 

7722-705 

1 seringue pieremplie 1 mL 
soiution injectable, 100 mglmL 

1 seringue preremplie 1 mL 
soiution injectable. 100 mglmL 

1 voorgevuide rpuit 1 mL 
oplassing voor injectie, 100 
rng1mL 

1 vaorgevulde rpuit 1 mL 
oplossing vaor injectie, 100 
mgimL 

2077,6300 

2070,5200 

2077,6300 

2070,5200 



1 8-314' 1 7725-302 1 ! ?y10 Prérempli t mL solution 1 1 voqrgev"1de Pen 1 mL oPl0ssin~ 1 1 2077,6300 1 2077.6300 1 1 1 inptable. 100 mg YOOT in~ectie, 100 mg 

7725-302 1 stylo prérempli 1 mL solution 1 voorgevuide pen 1 mL oplosring 1 B-314.. I I I 1 1 2070.5200 1 2070.5200 1 1 1 
Injectable. 100 mg voor tnjectie. 100 mg 

bl) Au 5 9400100, les modalités de remboursement sont bl) In 5 9400100, worden de vergoedingsvoorwaarden 
remplacées par les modalités suivantes: vervangen als volgt' 

Paragraphe 9400100 Paragraaf 9400100 

a La spcclallte phaimace~t q l e  a oare oe loci >.ma0 fa t  1 aqi i  o ~n a l  De tarmace.!iscne spec al l e t  op oar r van tac? z-mao koml n 
remDO.ILement 81 e le es' LI, lsee 5 0  1 en asroc aian avec le mefna:rcxalc aanmeik ng vaor vergoeoing nolen re georL kt $\ordi ofwel n assoc a i e  met 
JO t S ~ O S  métholrexale en cas o'ntoiérance aoc.mentee a. melnotrexale melnotrexaat o h e  ronoer melnlitrexaat n aeval van ocdoc.men1eerae ~ ~~ ~ ~ ,~ ~- - 
oour le traitement d'une arthrite iuvéniie idiooathioue oolvanicuiaire active intolerantie voor methotrexaat. voor de behandelino van actieve , 
chez des bénéficiaires agés de 2 ans et plus, chez lesquels les trois 
conditions suivantes sont remplies simultanément: 

1. Intolérance avérée ou réponse insuffisante à un traitement avec le 
méthotrexate utilisé au moins à la posologie de 10 mglm'lremaine 
pendant au moins 3 mois ; 

2.Présence d'une synovite active au niveau d'au moins cinq articulations : 

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

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantaux simultanément négatifs 

-Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif: 
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité 
pharmaceutique à base de tocilizumab ne sera accordé que pour 

- 
polyarttcuiaire juveniele idiapathische arttitis bij reshthebbenden van 2 jaar 
en ouder bij wie de drie volgende vaorwsarden gelijktijdig vervuld rijn: 

1. Aangetoonde intolerantie of onvoldoende reactie op een behandeiing 
met methotrexaat da1 gedurende minstens 3 maanden in de posologie 
van 10 mglmz/week gebruikt werd; 

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

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

- Radiografie van de iongen en Mantoux-test: beiden negatief: 

- Radiografie van de longen positief of een Maritaux-test positief: in dit 
gevai zal de vergoeding terugbetaling van de farmaceutische 
specialiteit op baî i r  van tocilizumab sleehts taegekend worden indien 

autant que rabsence de tuberculose évolutive soit attestée par un een arts-specialist in de pneumologie de afwerigheid van evolutieve 
mcdec n rpecia a e  en pneumo og e sur e formula rc de oescripf on TBC veiklaart n nci f o m u  e i  me1 de kI n sche oercnr u ng 031 ter 
c n que q. sera ten. a o~spos I on d4 mcoec n canrei s-ivanf es cercn rking moet genouden warden van oe aouirerend ans volgens 
moaal tés u sees B J  00 nt CI c -aes~ou$ En cas oe luberc. ose ac! i e  oe mooal ieten anaer ounl c \  nlerna vainend B i act euc TBC ran ~~~~~ ~ , , ~~ ~~~ ~, ~~~~~ . . ~, 
cette la soécialité ne sera remboursée ou'en cas d'aitestattan oar un deze ~~ec ia l t t e i t  enkel veioaed temobetaaid worden na attesterino van 
médecin ipécialiste en pneumologie d ' i n  traitement adéquat de la 

- " 
een adequate tuberculastaticabehandeling dooi een arts-spedalist ln 

tuberculose. En cas de suspicion de tuberculose latente (test de de pneumologie. Bij suspectie van latente TBC (positieve Mantoux-test 
Mantoux positif etleu suopieian de séquelles de tuberculose à la radio enlof suîpectie van TB-sequellen op RX-thorax) ka" dere rpecialiteit 
du thorax), cette spécialité ne peut Btre remboursé que lorsque un Sieehts vergoed teiugbetaald worden 4 weken na de start van een 
traitement prophylactique d'une réactivation de la tuberculose latente piofylactis~he TBC behandeiing. geattesteerd door een arts-specialist 
attesté par un médecin spécialiste en pneumologie a été instauré in de pneumologie. 
depuis au moins 4 semaines. 

b l  -e namore de cond 1 onnemenfs remoo-rsao es t cnora compte d une aose o) de1 aanla verg0edba.e verpankingen n o ~ o l  rerening met een 
mai ma e ae 8 mgldg chez es Dénef eia ter oont le po dr est super edr cd max m.mdos 9 van 8 mg 6g b~ recntnebbenoen ole 30 ng of merr uogan 01 
e3al a 30 La o. oe 10 moiro cnez les bénef claiier oerani mo nr oe 30 ko ban 10 molna o rechtnebocnden aie m nder oan 30 Lo wcoen oer nfdr e ", - - -~ ~ ~~ ~~ ~~ ~~ -. - ~, ~~ - - . ,  ~~~ 

oar oeriusion. administrée une fair toutes les 4 semaines. La dore doit être één keer om de 4 weken toeaediend. Bii sterk wisselend tichaamraewicht , . 
resalculée avant chaque administration en car de variation consistante du maet de dosis herberekend worden v66r elke toediening 
poids corporel. 

C) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin- c) De vergoeding i r  ondeworpen aan de voorafgaande afgifte van een 
Conseil d'un formulaire de demande, dont le modèle est repris à I'annexe A aanvraagformulier aan de advirerend arts. WaaNan het mode1 in bijiage A bij 
du présent paragraphe. complété par un médecin spécialiste en deze paragraaf Ir opgenomen, ingevuld door een arts-speciaiist in 
rhumatologie. au. par un médecin spécialiste en pédiattie expérimenté dans reumatologie, of. door een artr-speciaiist in de kindergeneeskunde die 
le diagnostic et le traitement de rarthrite juvénile idiopathique poiyarticuiaire, ervaring heeft met de diagnase en behandeling van polyarticuiaire juveniele 
qui, ainsi. ~imultanérnent: idtopaihische artritir die, ladaende, tegelijk: 

1. AtteSte que toutes les conditions figurant au point a) et b) ci-dessus 1. Bevertigt dat alle voowaarden vermeid in punt a) en b) hierboven 
sont remplies avant I'initiation du traitement : YeNUld rljn v66r de Inrtelllng van de behandeiing ; 

2. Atteste qu'il tient à la disposition du médectn-conseil un formulaire de 2. Bevestigt dat hij een fornulier met de klinieche beschtijving ter 
descri~tion cliniaue dont le modèle fioure à I'annexe B du   ré sent beschikkina hmdt  van de adviserend arts waarvan het madel in biilage B 
paragiaphe, dont toutes les rubrique; ont été entiérementcomplétées et van de huidige reglementering is opgenomen, en waarvan alle rubiieken 
signées avant I'initiation du traitement. par lui-même, médecin spécialiste volledig ingevuld en ondertekend werden v66r de inrieiling van de 
en rhumatologie, ou, médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans behandeling, door hemzeif, arts-specialist in reumatoiogie. of. arts- 



le diagnostic et le traitement de I'arthrite juvéntie Idtopaihique speciaiirt in de kindergeoeeekuode die erraring heeft met de diagnose en 
poiyarticuiaire, et, le cas échéant. par un médecin spécialiste en behandeiing van polyarticuiaiie juvenieie idiopathische artritiî en, ro 
pneumoiogie, pour les situations visées au 2ème tiret du point a) 3. ci- nodig. door een arts-rpeeiaiist in pneumologie, voor de ritualies bedoeid 
dessus ; in het 2e rtreepje van punt a) 3 hierboven : 

3. Mentionne le poids du bénéficiaire, la posologie ei le nombre de 3. Het gewicht van de rechthebbende, de posoiogie en het aantai 
conditionnements par perfusion souhaites; gewenste verpakkingen per infusie vemeidt; 

4 S engag2 à ,en r a a o spos t on a. méoe: n.ronse,i les éiérnenlr de 4 Z ch enoe veioindt oe oeu .rciementen ter oerch i<*ing ran de 
FreLSe elab rranl q.e ie béncf c a,ie concerné seIro.va.! oans a adv Serena ans te no.oen C s bevestgen oal de Deliokken 
s !&al on aller:ee rechlneODendc zcch n de veik sarde r l ~ a l e  oevona 

5. S'engage à communiquer au collège de médecins, désigné par la 
Commission de remboursement des Médicaments, les données codées 
relatives à révolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les 
modalités fixées par le Ministre comme prévu au point il ci-dessous. 

c') De pius, le medecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le 
diagnostic et le traitement de rarthrite juveniie idiopathique paiyarticuiaire 
mentionne, sur le formulaire de demande, dont le modeie est repris à 
llannexe A du prerent paragraphe, les éléments suivants: 

1. atteste qu'il est expérimenté dans le diagnostic et le traitement de 
ianhrite juvéniie idiopathique poiyarticulaire: 

2. identifie le centre d m t  il fait partie. 

d l  Sur base du formulaire de première demande dont le modéie fiqure à 
i'innexe A du présent signe et dament complété parie médecin 
spécialiste en rhumatologie ou par le médecin spécialiste en pédiatrie 
expérimenté dans le diagnostic et le traitement de I'arthnte juvénile 
idiopathique polyartieuiaire, le médecin-conseil autorisera le remboursement 
pour une période maximaie de 6 mais. 

5. ZiCh ertoe verbindt aan een college van artsen. aangeduid door de 
Commisrie Tegemoetkoming Geneermiddeien, de gecodeerde gegevens 
mee te deien betreffende da evolutie en de prognose van de betrokken 
rechthebbende. voigens de modaiiteiten vastgeiegd doar de Minister 
ma is  voorrien in puni f )  hierondei. 

e') Bovendien vemeidi de arts-speciaiist in de kindergeneeskunde die 
ervaring heen met de diagnore en behandeling van polyaniculaire juvenieie 
idiopathische artritis, op het aanuraagfarmulier, waarvan het modei in bijiage 
A aan deze paragraaf is opgenomen, de vaigende elementen: 

1. attesteert dat hij erraring heeft met de diagnose en behandeling van 
polyarticuiaire juvenieie idiapathische artritis; 

2. identificeert het centium Waartoe hij behaart. 

d) Op basis van het formulier van eemte aaovraag waarvan het modei in 
bijiage A bij deze paragraaf iî opgenomen, naar behoren ingevuid en 
ondeitekend door de arts-speciaiist in reumatologie d doar de arts-speciaiist 
in de kindergeneeskunde die ewartng heen met de diagnoîe en behandeiing 
van poiyafficuiaire juvenieie idiopathische artritis, r a i  de adviserend arts de 
vergoeding toestaan voor een periode van maximum 6 maanden. 

e, .cs a ~ i o r  ra tonr  do icmoo.rsement peuvent elre prolongees a terme e De tocial ngen kaai vergaeo ng h~nnen na a l  oop ver engd KOrden voor 
po-'oe n0 .w  es peiodes de 12 rno r ma* mun  r.r base cn8q.e fa s o .n n eJhe pei  ode* van ma%imum 12 maanoen teircnr op bar r van ecn 
form. u re oc demsnae oe rro onoal on aom le mcdc 'c f ia~ ie  a annexo C a J  iorm.1 er van aanrraao Io! verlenn no waanan ne! moael in o laoe C o ~~~, - ~ ~~ - ~~~- - ". . -  ~. 
orésent oaraoraohe. sioné et doment comoiété Dar le médecin soécialiste en deze oaraaraaf ir ooaenomen. naar behoren inoevuld en ondertekend door . - ,  . -  
;humatoiogie au par le médecin spéciaiirté en Pédiatrie expériménté dans le 
diagnostic et le traitemeni de I'arthrite juvénile idiopathique poiyarticulaire. 
visé ci-dessus, qui, ainsi, simultanément : 

1. Confirme que le traitement s'est montré efficace par une diminution 
d'au moins 20 %du  nombre d'articulations atteintes d'une synovite active 
par rapport à la situation clinique du bénéficiaire avant I'initiation du 
traitement ; 

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

3. S'engage à communiquer au collège de medecins, désigné par la 
Commission de Remboursement des Médicaments, ier données codées 
relatives a I'éuaiutian et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les 
modalités décrites au point f) ci-dessous. 

e') Les autorisations de remboursement peuvent égaiement ëtre prolongees 

. - 
de ais-speciaiist in reumato~obie of doar de arts-speciaiirt in de 
kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van 
poiyarticuiaire juvenleie idiopathische artritio, bedoeid hierboven, die, 
ladoende, tegelijk: 

1. Bevertigt da! de behandeling doeltreffend is gebleken door een 
vermindering met rninstens 20% van het aantal gewrichten getraffen daar 
actieve synovitir vergeleken met de kiinische toestand van de 
lechthabbende v66r de insteliing van de behandeling ; 

2. He l  gewicht van de rechthebbende, de posologie en het aantal 
gewenSte verpakkingen vermeidt : 

3. Er zich tae verbindt am da gecodeerde gegevens in verband met de 
evolutie en da prognose van de betrokken rechthebbende, mee te deien 
aan een coliege van artsen, aangeduid daar de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddeien. voigens de modaiiteiten beschreven 
in punt f) hierna volgend. 

e') De toeiatingen voor vergoeding kunnen eveneens veriengd worden voor 
pour de nouveiies périodes de 12 mois maximum seian les dispositions nieuwe periodes van maximum 12 maanden volgens de ander punt e) 
mentionnées au pointe) iorsqu'ii s'agit d'un bénéficiaire qui a déjà obtenu au vermeide modaiiteiten, indien het gaat over een rechthebbende die reeds 
moins une période de remboursement de la spécialité sur base des minstens één periode van de vergaeding van de specialiteit heeft genoten op 
dispositions mentionnées dans le paragraphe 9400000 avant rentrée en basis van de bepaiingen vermeld in paragraaf 9400000 voor de 
vioueur de I'actuelie réolementation. et chez leouel la oeriode orécédemment inwerkinotredino van de huidioe reoiementerina en bii wie de vooiafoaande ~"~ ~ ~- <~ " -~ - - .  . ~- ~~,~ , ~, ~~~-~ ~ ~~ 

autorisee est arrivée à échéance. goedgekeuide periode ten einde ioopt. 

f) Afin de permettre à iaCommiîston de Remboursement des Médicaments f) Om de Commissie Tegemwtkoming Geneesmiddelen toe te îtaan de 
d'exécuter les missions définies à l'article 29bir et 35bis de la Loi. taken te vervulien mais  beschreven ander art. 29 bis en 35 bis van de Wet, 
notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de finscription des nameiijk betrenende een latere wijziging van de inîehrijving van 
spécialités pharmaceutiques, le remboursement de cette spécialité est famaceutische speciaiiteiten, wordt de veigoeding van dere speciaiiteit 
accordé pour autant que des données codées. relatives à révolution et au toegertaan. voor lover dat de gecodeerde gegevenr in verband met de 
devenir der bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent étre evoiutie en de prognose van de rechthebbenden die dere vergoeding krijgen, 
enrcg rtreer et pu $sent fa re I'ooel o  ne eua .atcn .es mooai tés reialves k~nnen  geregirlreero rtcroen en hel ondernerp magen ulmaren van een 
a a n a l ~ r e  oer oonnéer a i enreg rtremcnl a a coi ecic cl a 'é,al.at on cua .al e De moaai le len me! oe l i e~kng  101 de aaro van oc geaevens ae 
sont I C ~ C C S  par ie in n s i re  s ~ r  a propos 1 on rie a Ccmm rs on ae reg strate. he! verrame en en d l  euai.at e ervan worden daor ac Min r te i  
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Je sollicite donc pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre est nécessaire pour assurer les 6 
premiers mois de traitement, est mentionné ci-dessous, en tenant compte : 

le poids du bénéficiaire est : 
- de u u u  kg (Poids du bénéficiaire) 
- le u u  / u u  1 u u u u  (Date à laquelle le bénéficiaire a été pesé) 

d'une dose maximale de 8 mglkg chez les bénéficiaires dont le poids est supérieur ou égal à 30 kg, ou de 10 mgkg chez 
les bénéficiaires pesant moins de 30 kg. par perfusion, administrée une fois toutes les 4 semaines : 

le nombre total de conditionnements par perfusion: 
u u  flacon@) de solution à diluer de 4 ml 
u u  flacon(s) de solution à diluer de 10 ml 
u u  flacon@) de solution à diluer de 20 ml 

Je m'engage à réévaluer le nombre de conditionnements en cas de variation sianificative du ~ o i d s  du bénéficiaire au cours du 
temps et à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve éiablissant y e ' l e  bénéficiaire se trouve dans la 
situation attestée. 

Je m'engage également lorsque le bénéficiaire aura reçJ le remboLrsemen1 de la speca fie oemanaee à communiq-er aL CO Iege 
oe méoecns, désigne par la Commssion de Rembousement oes Méd caments. les données cooées relatives à I évo Luon et au 
devenir du bénéficiaire concerné. suivant les modalités fixées oar le Ministre. comme décrites au Doint ïi du 6 9400100 du chaoitre , " 
IV de la liste jointe à 1A.R. du le;février 2018. 

Dans le cas où il s'agit d'un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté(e) dans le diagnostic et le traitement de 
l'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire: 

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

1. Je suis attaché(e) depuis u u u  mois (depuis le u u  1 uu 1 uuuu)  au centre mentionné ci-après, 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 j'estime pertinents: 

(Références complémentaires éventuelles en annexe: u)  

IV - Identification du médecin soécialiste en rhumatoloqie ou du médecin spécialiste en pédiatrie expérimentéfel dans le 
diaanostic et le traitement de l'arthrite iuvenile idiopathique oolvarticulaire (nom. orénom. adresse. NoINAMI) : 



1 / (cachet) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (signature du médecin ) 

ANNEXE B : Modèle du formulaire de description clinique avant l'initiation du traitement : 
Formulaire de description clinique avant l'initiation d'un traitement avec d'une spécialité pharmaceutique à base de 
tocilizumab pour une arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire active (g9400100 du chapitre IV de la liste jointe à 1'A.R. 
du le' février 2018) 
(à conserver par le médecin spécialiste demandeur et à tenir à la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire 
concerné) 

I - Identification du bénéficiaire (nom, orénom, numéro d'affiliation à I'oraanisme assureur) : 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n o m )  

I I I I I I l I I I I I I I I I I I I I I I I ( p r é n o m )  

I I  I I  I I  1 I I l I I I  I I I I I I I I I  I(numérod'affi~iation) 

II - Eléments à anester par un médecin soécialiste en rhumatolooie ou un médecin soécialiste en Dédiatrie exoérimenté(el 
dans le diaanostic et le traitement de l'arthrite iuvénile idio~athiaue oolvarticulaire: 

Je soussigné(e). docteur en médecine, spécialiste reconnu(e) en rhumatologie, ou, médecin spécialiste en pédiatrie 
expérimenté(e) dans le diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire, certifie que le bénéficiaire 
mentionné ci-dessus âgé de 2 ans ou plus est atteint d'une arthrite juvénile idiopathique polyariiculaire active, et remplit 
simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 9400100 du chapitre IV de la liste jointe a 1'A.R. du Ie'février 2018: 

- Conditions relatives a une intolérance avérée ou a une réponse insufisante à un traitement avec le méthotrexate utilisé au 
moins à la Dosoloaie de 10 rnalm2kemaine oendant au moins 3 mois : 

- ~onoiuons'relativ~s a la présënce a une synovite active au niveau d'au moins cinq articulations ; 
- Conottions relat ves a raosence act~elle de tLoercdlose évolutive, ains' q ~ ' a ~ x  mesures nécessares qLant a la prophy axe 

d'une réactivation d'une tuberculose latente. 

J'atteste que le traitement antéieur avec le méthotrexate avait été initié : 

- depuis le uu/uu/uuuu (Date de début) 
- A la dose de uu mg/m2 par semaine (au moins 10 rng/m2 par semaine) 
- Pendant uuuu semaines (Durée du traitement) (au moins 3 mois) 
- Résultat : 

u intolérance avérée: 
u inefficacité: 

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

- le uu/uu/uuuu (Date de I'examen clinique) 
aL nivea~ oes an"c-lations suvantes (a~rnkins cnq) 
(a ind qLer sur le schema de a silhouette ci-contre). 



J'atteste 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 I'objet d'un traitement adéquat, 
confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point V du présent formulaire. Une éventuelle TBC latente, fait I'objet 
d'un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie (voir V). 

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec une spécialité 
pharmaceutique a base de tocilizumab. 

III - Identitication du medecin soécialiste en rhumatoloaie ou du medecin soécialiste en pédiatrie exoérimentéle) dans le 
diaqnostic et le traitement de l'arthrite iuvénile idio~athiaue oolvariiculaire (nom. prénom, adresse. NSINAMI) : 

.......................................... 1 (cachet) (signature du médecin ) 

IV - (Le cas échéant) : 
Eléments à attester oar un médecin soécialiste en oneumolosie : 

Je soussigné(e), docteur en médecine, spécialiste reconnu(e) en pneumologie. 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 reçu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en I'occurrence : 
..................................................................... (traitement antituberculeux administré) 
Depuis le uu/uu/uuuu (date de début) 
Durant uuu semaines (durée du traitement) 

u Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire 



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

Identification du médecin suécialiste en Dneumoloqie (nom. prénom. adresse. N'INAMI) : 

I I I I I l I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n o m )  

I l I I I l I I I I I I I I I I I I I I I I I ( p r é n o m )  
II- 1 1  I I  1 1 - 1  1 1 - 1  1 1  [(n0INAMI) 

LU 1 LU 1 (date) ' 
(cachet) , . . . . , , . , . , . . , . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (signature du médecin ) 

ANNEXE C : Modèle du formulaire de demande de prolongation : 
Formulaire de demande de prolongation de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base de tocilizumab pour 
une arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire active (59400100 du chapitre IV de la liste jointe à 1'A.R. du le' février 
2018) 

I - Identification du bénéficiaire fnom.  rén nom. numéro d'affiliation à I'orqanisme assureur) : 

I I l I I I I I I I I I I I I I l I I I I I I ( n o m )  

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( p r é n o m )  

I I  I I  / / 1 1  I I  I I  I I  I I  I I  I I  I I  I(numérod'afiliation) 

II - Eléments à attester Dar un médecin spécialiste en rhumatoloaie ou Dar un médecin spécialiste en ddiatrie 
exdrimenté(e) dans le diaqnostic et le traitement de l'arthrite iuvénile idioDathique ~olvarticulaire: 

Je soussigné(e), docteur en médecine. spécialiste reconnu(e) en rhumatologie, ou, médecin spécialiste en pédiatrie 
expérimenté(e) dans le diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire. certifie que le bénéficiaire 
mentionné ci-dessus âgé de 2 ans ou plus a déjà reçu le remboursement d'un traitement avec une spécialité pharmaceutique à 
base de tocilizumab pendant au moins six mois pour une arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire active Insuffisamment 
contrôlée. 

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace par une diminution d'au moins 20 % du nombre d'articulations atteintes d'une 
synovite active, par rapport à la situation clinique du patient avant I'initiation 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 : 

le poids du bénéficiaire est: 
- de uuu kg (Poids du bénéficiaire) 
- le uu 1 uu 1 uuuu (Date à laquelle le bénéficiaire a été pesé) 

d'une dose maximale de 8 mglkg chez les bénéficiaires dont le poids est supérieur ou égal à 30 kg, ou de 10 mglkg chez 
les bénéficiaires pesant moins de 30 kg, par perfusion, administrée une fois toutes les 4 semaines . 

. le nombre total de conditionnements par perfusion: 



u u  flacon($ de solution a diluer de 4 ml 
u u  flacon@) de solution a diluer de 10 ml 
u u  flacon(s) de solution à diluer de 20 ml 

Je m'engage à réévaluer le nombre de conditionnements en cas de variation significative du poids du bénéficiaire au cours du 
temps et a tenir à la disposition du médecinconseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve dans la 
situation attestée. 

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura reçu le remboursement de la spécialité demandée. a communiquer au collège 
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments. les données codées relatives à I'évolution et au 
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, wmme décrites au point f) du 5 9400100 du chapitre 
IVde la listejointe à I'A.R. du lerfévrier2018. 

Dans le cas où il s'agit d'un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté(e) dans le diagnostic et le traitement de 
l'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire: 

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

1. Je suis attaché(e) depuis u u u  mois (depuis le u u  / uu  / uuuu)  au centre mentionné ci-après, spécialisé dans la prise 
en charge pluridisci~linaire de la rhumatologie pédiatrique: 

Le nom et l'adresse exacte de ce service hospitalier sont les suivants : 
.................................................................................................................................................................. 

2. Autres éléments que j'estime pertinents: 
.................................................................................................................................................................. 

................................................................................................... 

(Références complémentaires éventuelles en annexe: u) 

III - identification du médecin speciaiiste en rhumatoloqie o u  du médecin spécialiste en pédiatrie expérimentéle) dans le 
diaanostic et le traitement de l'arthrite iuvenile idiopathique ~olyart iculaire (nom, Drénom. adresse, NolNAMil : 

.......................................... (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 (g9400100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd 
blj het K.B. van 1 februari 2018) 

l - ldentificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschriivinasnummer bii de V.I.): 

I l I l I I l I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  

I I I I I I l I I I I I I I I I I I I I I I I ( v o o r n a a m )  



II - Elementen te bevestiqen door een arts-s~ecialist in de reumatoloqie of een arts-s~ecialist i n  de kinderqeneeskunde 
die ewarinq heeft met de diaqnose en behandelinq van actieve Dolvarticulaire iuveniele idiopathische artritis: 

In ondergeiekenae, dokter in de geneeskunoe, erkend specialst in de reumato og:e of. arts-specialist in de kndergeneesk~nde d:e 
ewaring neeH met de oiagnose en behandeling van actieve polyartic~laire luven ele id opathiscne anritis verklaar dat aan de 
voorwaarden gesteld in pJnt a) van 5 9400100 van hoofdstuk IV van de s t  aevoead b het KB van 1 februari 2018 is voloaan voor 
de vergoed ngvan de liedienhg van een fannaceutsche specialite't op bas& vanïoc zumab aan deze rechtheboende, daar deze 
1oea:ening s geoeJro onoer de omsiandgheden zoals beschreven onoer pJnt III n eronder 

III - Situatie van de rechthebbende die momenteel de toedieninq van een farmaceutische specialiteit OB basis van 
tocilizumab nodia heefi laankruisen en aanvullen wat van toepassinq is l  : 

ik verkiaar dat het gaat over een rechthebbende van 2 jaar of ouder, die aan een actieve polyarticuiaire juveniele idiopathische 
artritis lijdt en tegelijk aan alle voorwaarden voldoet gesteld in punt a) van 5 9400100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het 
KB van 1 februai 2018: 

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

- Voorwaarden met betrekkina tot de aanweziaheid van een actieve svnovitis ter hooate van ten minste viif aewrichten. . "  
Voorwaarden betrekking neioende op de h;idige afvuezighetd van évolut eve t~bércuiose, evenals de noaige protylact scne 
maatregelen ter voornoming van reacttvar e bij laiente rubercu ose 

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 bij het K.B. van 1 februari 2018, en dat alle 
rubrieken volledig ingevuld en ondertekend werden v66r het aanvangen van de behandeling, door mezelf en, in desbetreffend 
geval door de arts-specialist in de pneumologie. 

Op grand hieman bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding noodzakelijk is van een behandeling met een 
farmaceutische speciaiiteit op basis van tocilizumab. gedurende een periode van 6 maanden. Ik 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- 
0 u u u  kg (gewicht van de rechthebbende) 

op uu luu luuuu (datum waarop de rechthebbende werd gewogen) 

Een maximum dosis van 8 mglkg bij rechthebbenden die 30 kg of meer wegen, of een posologie van 10 mglkg bij 
rechthebbenden die minder dan 30 kg wegen per infusie, één keer om de 4 weken 

het aantal vereiste verpakn ngen per inhs e 
J- flacon(s) van 4 ml oploss ng voor infdsie 
u u  flacon(s) van 10 ml oplossing voor infusie 
u u  flacon@) van 20 ml oplossing voor infusie 

Ik verbind 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 
hauden van de adviserend arts. 

Ik verbind me er tevens toe. als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde speciaiiteit zal gekregen hebben, om aan een 
coilege 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 voigens de modaliteiten bepaald door de Minister. zoals 
beschreven in punt O van § 94001 00 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

Indien het een arts-specialist in de kindergeneeskunde die ewaring heeft met de diagnose en behandeling van 
polyarticulaire juveniele idiopathische artritis betrefi : 



ik acht mezeif ervaren in de opvoiging (diagnose en behandeling) van pediatrische patiënten met polyarticulaire juveniele 
idiopathische artritis op basis van de voigende elementen: 

l.lk ben verbonden sinds uuu maanden isinds uu 1 uu / uuuul 
aan het hieronder vermelde centrum, gespeciaiiseerd in de muitidisciDlinaire zorq van pediatrische reumatoiogie: 

Naam en exact adres van deze hospitaaldienst zijn de volgende: 

(Eventueie aanvullende referenties in bijlage: u) 

IV - ldentificatie van de arts-svecialist in de reumatoloqie o f  de arts-svecialist in de kinderueneeskunde die ervarins heeï! 
met de diaunose en behandelinu van voivarticulaire iuveniele idiovathische artritis fnaam, voornaam. adres. RIZIV- 
nummerl: 

(stempel) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (handtekening van de arls) 

BIJLAGE B: Model van het formulier met klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling: 
Formuiier met de klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling met een farmaceutische specialiteit op 
basis van tociiizumab voor een actieve polyarticulaire juveniele idiopathische artritis (59400100 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) 

I - ldentificatie van de rechthebbende (naam. voornaam, inschriivinusnummer bii de V.I.): 

I I I I l I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  

I l I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( v o o r n a a m )  

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (aansluitingsnummer) 
II - Elementen te bevestiqen door een arts-suecialist in de reumatolouie of door een arts-svecialist in de 
kinderueneeskunde die ewarina heeft met de diaunose en behandelinu van volvartieulaire iuveniele idiovathische artritis: 

ik ondergetekende. dokter in de geneeskunde, erkend speciaiist in de reumatoiogie, of, arts-specialist in de kindergeneeskunde die 
ervarinci heefl met de diaqnose en behandelinu van ~oivarticulaire iuveniele idioDathische artritis. verklaar da! de hierboven 
vermeide recntneobende 2;aar of oJoer s ,  aan ;en actieie po.yartic~'la re juven ele ioiopathische a i r  i s  lijdi en tegel,& aan a e 
voomaarden vodoei geste d in pLnt a) van 5 9400100 van noofdsi~k IV van de I.]st gevoega bij het KB van 1 feor~ari 2018 

- Voonvaarden met betre~kng lot een aangeroonde nioleraniie of een onvoaoende respons op een oehandel ng met 
rnetnotrexaat gearLikt met een posologie van ten minste 10 mq/m2/week qed~rende ten m nste 3 maanden, 

- Voorwaarden met betrenk ng loi de aan*ezighe O van een aciëve synov 7,s ter hoogie van ten m nsie vf,f gewr chien 
- Voorwaarden oeirekning hebbende op oe n~ d ge afwezigheo van evo ut eve t~oercJlose evena s oe nodige profylact sche 



maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 

Ik bevestig dat de vroegere behandeling met methotrexaat werd ingesteld: 
- sinds de uu/uu/uuuu (datum van het begin) 
- met een dosis van uu mg/m2 per week (ten minste 10 mg/m2 per week) 
- gedurende u u u  weken (duurvan de behandeling)(ten minste 3 maanden) 
- Resultaat : 

u aangetoonde intolerantie: 
u onwerkzaamheld: 

Ik bevestig dai ik klin sch een actieve synovltis heb vastgesield 
- op LLI-JIUU-u (dat~m van het CI n sche onderzoek) 

ter hoogte van ae volgenae gewr chten (ten minsre vijf) 
(aan ie geven op de f g ~ ~ r  hiernaastj 

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

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding noodzakelijk is van een behandeling met een 
farmaceutische speclaliteit op basis van tocilizumab. 

III - ldentificatie van de arts-soecialist i n  de reumatoloqie of de arts-soecialist in de kinderqeneeskunde die ervarina heefi 
met de diaqnose en behandeling van oolvarticulaire iuvenieie idiooathische artritis (naam, voornaam. adres. RIZIV- 

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



IV - (Indien van toepassina) : 
Elementen te bevestiaen door een arts-soecialist in de ~neumoloaie : 

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

Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief 

n Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg 
Met ...................................................... (toegediende anti-tuberculose behandeling) 
Sinds uu/uu/uuuu (datum van aanvang) 
Gedurende: u u u  weken (duurvan de behandeling) 

Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende 

Dlk bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische rnaatregelen ter voorkoming van reactivatie 
bij latente tuberculose gevoigd worden. 

ldentificatie van de arts-s~ecialist in de pneumoloqie (naam, voornaam, adres. RIZIV-nummer) : 

I I I I l I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a r n )  

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( v o o r n a a m )  
II- I I  I I  1 1 - 1  1 1 . 1  1 1  ~ ( R I Z I V ~ " )  

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

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

BIJLAGE C: Mode1 van het formulier van aanvraao tot verlenaina: - - - 
Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceutischc specialiteit op basis van tocilizumab 
voor een actieve polyarticulaire juveniele idiopathische artritis (99400100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB .. 
van 1 februari 2018)- 

I - ldentificatie van de rechthebbende (naam, voornaam. inschriivinssnummer bii de V.I.): 

I I I / I I I I I I I I I I I I I I I I I I 1 (aansiuitingsnumrner) 

II - Elemcnten te bevestisen door een arts-spccialist in de reumatologie of door een arts-specialist in de 
kinderqeneeskunde die ewarinq heeft met de diaqnosc en behandelinq van Dolvarticulaire iuvenielc idiooathische artritis: 

Ik ondertekende. dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, of, arts-specialist in de kindergeneeskunde die 
ervaring heefi 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 idiopathische 
artritis, die onvoldoende onder controle is. 



Ik bevesi g da! deze behande ng doeltreffend is geblenen door een vermindering me1 minstens 20% van het aanial gewr chien 
aangelasl ooor aci eve synov i s in verge iqking met de klin sche sitJatie van de patent voor het oegin van de benandel ng 

Op basis hiervan heefi deze rechthebbende een verienging nodig van de vergoeding van deze specialiteit gedurende een 
periode van 12 maanden. 
Ik vraag de vergoeding van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal orn de behandeling te verzekeren gedurende 12 
maanden hieronder veneld wordt, rekening houdend met :. 

het gewicht van de rechthebbende: 
u u u  kg (gewicht van de rechthebbende) 

- op UU/UU/UUUU (datum waarop de rechthebbende werd gewogen) 

een maximumdosis van 8 mg/kg bij rechthebbenden die 30 kg of meer wegen, of een posologie van 10 mgkg bij 
rechthebbenden die minder dan 30 kg wegen, per infusie, één keer om de 4 weken 

het aantal vereiste verpakkingen per infusie: 
u u  flaconls) van 4 ml oplossina voor infusie 
-u  flaconls) van 10 m hpossiRg voor nfusie 
-u  flaconls) van 20 m op ossing voor i n f ~ s  e 

Daarenboven, verbind ik mij ertoe. indien nodig. het aantal verpakkingen te herzien in functie van de evoiutie van het gewicht van 
de rechthebbende en de bewijsstukken die aantonen dat de rechthebbende zich in de geaiiesteerde situatie bevindt. ter 
beschikking te houden van de adviserend arts. 

ik verbind me er tevens toe, als de rechthebbende de veraoedina van de aevraaade soecialiteit zai aekreaen hebben om aan een 
col ege van arisen. aangedu d door de Commisse ~egemoetkom ng ~ e i e e s m  doel, oe gecodeerde geievens in verband met de 
edolJte en oe prognose van de betroknen recnthebbende mee te deen vo gens de modaliieiten oepaald door de Min sier, zoais 
oeschreven n pLni f) van 5 9400100 van hoofdsl~k IV van de (si gevoegd oc het K B van 1 febr~ar 2018 

Indien het een arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van 
polyarticulaire juveniele idiopathische artritis betreft : 

ik acht mezelf ervaren in de opvolging (diagnose en behandeling) van pediatrische patiënten met polyarticulaire juveniele 
idiopathische artritis op basis van de voigende elementen: 

1. Ik ben verbonden sinds u u u  maanden (sinds u u  / u u  / uuuu)  
aan het hieronder verrnelde centrum, gespecialiseerd in de multidisci~linaire zora van pediatrische reumatologie: 

Naam en exact adres van deze hospitaaldienst zijn de volgende: 
............................................................................................................................................................ 

2. Andere elementen die ik terzake acht: 
....................................................................................................... 

(Eventuele aanvuilende referenties in bijlage: u) 

III - ldentificatie van de arts-s~ecialist i n  de reumatoloaie of de arts-s~ecialist in de kinderaeneeskunde die ervarina heefl 
met de diaqnose en behandelina van Dolvarticulaire iuveniele idiopathische artritis (naam, voornaam. adres, RIZIV- 
nummer) : 



(sternpel) . . . . . , . . , . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (handtekening van de arts) 

bm) Au 5 9440000, les spécialités suivantes sont insérées: bm) In 5 9440000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: , . 

Denomination i Benaming (Demande, 

Prijs 

ex- 
usine / 
butte" 
bedrijf 

de 
remb 
Basir v 
tegem 

ex- 
usine / 
buiten 
bedrijf 

capsule, hard. 5 mg 

capsule, hard, 7.5 mg 



I capsuie, hard, 10 mg 

I capsule. hard, 2.5 mg 

1 capsule, hard, 20 mg 

capsule, hard, 25 mg 

bn) Au 5 10110000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 10110000 

a) Le médecin conseil peut autodser le remboursement de la spécialité 
pharmaceutique à base de calistiméthate en catégorie B s'il s'agit d'un 
Ira temen! arnollalore oes nlectonr A PSeuoOrnonJs aenp nosacher .es 
benéfaa rer atle ntr de orancneclar e raos I orose kysl lq~e (NCFQi q. on1 
CtC Irailés par la Ca r t  ne à 'ndp la el qui do "en! encore étre Ira :és aprér 
leur retour 

b) Dans ce cas. Vautorisation du rnedecin conseil est Subordonnée à la 
réception d'un rapport médical dans lequel le medecin traitant spécialiste 
certifie: 

1) que le diagnostic de NCFB a été confirmé par un scanner 

2) que P. aeruginosa a été isolé des expectorations 

3) la durée nécesraire et l e  dosage 

c) Sur la base de ce rapport médical, le médecin conseil remet au 
bénéficiaire rattestation dont le madéle est fixé sous "e" de rannexe III du 
présent arrëté et dont la validité est limitée à trais mois avec une posologie 
maximale de 2 x. 2 000 000 UI par jour. 

bn) In 5 10110000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 101 10000 

a) De adviserend arts mag de vergoeding in categorie B machtigen van de 
farmaceutische specialiteit op basis van coliîtimethaat indien het gaat om de 
amo. anle behanoei ng van Prc.domanar aer-ginosa nfecl es b. 
rechlneobenden me1 non Cp t  c 1 orazir oionchiectas 3 (hCFB o e met 
ColtIIne benanoela uierden tn ne1 2iekennu r en o e na n.n cnirlag nog 
verder moeten warden behandeld 

b) In dat geval is de machtiging van de adviserend-arts ondeworpen aan de 
ontvangrt van een medisch verslag waarin de behandelende arts-specialist 
attesteen: 

1) dat de diagnose van NCFB werd bevestigd doar middei van een CT- 
scan 

2) dat P. aeruginara werd geisoieerd uit het sputum 

3) de noodzakelijke duur en de dosering 

C )  Op hasi5 van dit medisch verslag levert de adviserend- ans aan de 
rechthebbende een attert af waarvan hei madel is bepaald onder 'em van 
biilaae III van dit bealuii. en waarvan de oeldioheidsduur tot een Deriode van . - - - 
maximum drie maandenmet een maximale dasering van 2 x 2.000.000 IE per 
dag. 



d) L'autorisation de remboursement peut etre prolongée pour de nouvelles d) De vergoeding kan worden veriengd voar nieuwe periodes van maximaai 3 
périodes de 3 mois maximum avec une posologie maximale de 2 x 2 000 000 maanden met een maximale dosering van 2 x 2.000.000 iE per dag op 
UI par jour sur demande motivée du médecin traitant spécialiste qui confirme gemotiveerd venoek van de behandeiend-arts die de aanwezigheid van P. 
la présence de P. aeruginosa dans ier expectorations. aeruginosa ln het spuium bevestigi. 

bo )  Au § 10110000, les spécialités suivantes sont insérées: h o )  In § 10110000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

onditionnements 

bp) Au § 10130000, les spécialités suivantes sont insérées: b p )  In g 10130000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

COLlSTlNEB 2.000.000 I.E. TEVA PHARMA BELGIUM (voir aussi chapitre: I I  zie ook ATC: JOlXBOl 
hoofdstuk: i) 

LENALIDOMIDE EG 10 mg EUROGENERiCS ATC: L04AX04 

7732-522 21 gélules, 10 m g  21 capsules, hsrd, 10 m g  1454,23 1454.23 

B-121 

8-121 ' 

Dénomination 1 Benaming (DemandeurIAanvrager) 

I 1 capsule, hard, IO mg 73,7424 73,7424 

1 capsuie. hard, 10 mg I : I 73,4038 I 73,4038 I I 

544.06 

488,58 

8,7500 

LENALlDOMlDE EG 15 mg EUROGENERiCS ATC L04AX04 

7732-530 21 gelules, 15 m g  21 capsules, hard, 15 m g  1454.23 7454.23 

A-29 ' 7732-530 1 gelule, $5 mg 1 capsule, hard. 15 mg G 73,7424 73,7424 

4335.665 

4335-865 

0782-631 

i i  

A-29 " 7732-530 1 gelule, 15 mg 1 capsule, hard, 15 mg G 73.4038 73,4036 

LENALlDOMiDE EG 2.5 mg EUROGENERICS ATC L04AX04 

7732.498 21 gélules, 2,5 m g  zr capsulez. hard, 2,5 m g  1454.23 1454.23 

A-29 ' 7732-498 1 gelule, 2.5 mg 1 capsule, hard, 2.5 mg G 73,7424 73,7424 

A-29.' 7732-498 1 gélule, 2.5 mg 1 capsule. hard. 2.5 mg G 73,4038 73.4036 

LENALIDOMIDE EG 20 mg EUROGENERiCS ATC L04AX04 

7732-548 2? géfuies, 20 m g  21 capsules, hard, 20 m g  1454.23 7454.23 

8.00 

Cai. 

12.10 60 flacons injectables 2000000 iU. 
2000000 iu 

1 fiacon injectable 2000000 iU 
solution injectable et pour 
inhalation, 2000000 iU 

Verpakkingen Code Obs 
Opm 

Condiiionnementr 

544.06 

488.58 

8,7500 

60 injectiefiacons 2000000 IU, 
2000000 lu 

1 injectiefiacon 2000000 iU 
oplorsing voor injeciie en inhaiaiie, 
2000000 iU 

G 

G 

Prix 
Prijs 

ex- 
usine/  
buiten 
bedrijf 

Base 
de 
remb 
Baris v 
iegem 

ex- 
usine / 
buften 
bedri j r  

i 



bq) Au § 10370000, les spécialités suivantes sont bq) In 3 10370000. worden de volgende specialiteiten 

1 capsule, hard, 20 mg 

1 capsule, hard, 5 mg 

zr capsules. hard, 7,s mg 

1 capsule, hard, 7.5 mg 

Capsule, hard IO mg 

~apsule, hard 15mg 

A-29 " 7732-449 1 gelule, 7.5 mg 1 capsule, hard, 7.5 mg G 73,4038 73,4038 



supprimées: geschrapt: 

prolongée, 15 mg 

br) II est inséré un 5 10370100rédigé comme suit: 

Paragraphe 10370100 

a) La specialité pharmaceutique a base d' upadacitinib fait I'abjet d'un 
remboursement si elle est utilisée soit en association avec le méthotrexate, 
rait sans méthotrexate. pour le traitement d'une polyarthrite rhumatoïde 
active, moderée a sévere insuffisamment contralee cher der benéficiaires 
Bgés d'au moins 18 ans chez lesquels les trois conditions ruivantes sont 
remplies simultanément: 

I. Réponse insuffisante à I'utiiiratian optimale préalable d'au moins deux 
CSDMARDS OU conventionel ~ynthétic DiEease Modifying Anti-Rheumalic 
D l u g ~  (le5 se15 d'or, la salaropyrine. le Iéflunomide. ie methotrexate) pour 
autant que parmi les deux csDMARDs utilisés figure au moins le 
méthotrexate, qui. à moins d'une intolérance constatée malgré 
I'assoclation avec de I'acide folique, doit avoir été administré en 
inlramuscuiaiie ou Dar voie orale oendant au moins 3 mois à une dose 
minimum de 15 mg par semaine; 

2. Obtention d'un score DAS-2s (Direare Aetivity Score) supérieur ou 
égal a 3.7; 

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

- Radiographie pulmonaire et Test de Maritaux: sirnuitanément 
negatifr: 

b r )  Er wordt een § 10370100 toegevoegd. luidende: 

Paragraaf 10370100 

a) De farmaceutisshe specialiteit op basir van upadacitinib t komt in 
aanmerking voar vergoeding indien l e  gebruikt wordl ofwei in combinalie met 
methotrexaat, ofwel zonder methotrexaat, voor de behandeling van een 
matige lot emstige actieve reumatoïde artrilis, die onvoldoende onder 
cantroie is. blj rechthebbenden van minstens 18 jaar, bij wie de volgeode drie 
voarwaarden gelijktijdig zljn vervuld: 

10nvoldoende respons op het vaorafgaand optimaal gebruik van 
minstens twee csDMARDs of canventioneel synlhetische Disease 
Modf, ng An,, Rhc.mal c Dr lg r  IgouazaLien. saluzopyrlne. efI.nom de 
methotiexlat, roar zoicr  een van de tniee gcbrJt*le csDMARDs m nslenr 
rncthotrexavt r out oenalie b een cedocumenfeeioe nlalernntie ~~~ ~~ , ~ - 
ondanks de associalie met foiiumzuur. oedurende minimum 3 maanden . "  
intramusculair of oiaai moet r i jn toegediend aao een minimale dosis van 
15 mglweek; 

2. Het behaien van een DAS-28 score (Disease Activity Score) gratei of 
gelijk aan 3.7: 

3. Awerigheid van evalutieve tuberculose, voldoend aan 1 van de 2 
hierna volgende situaties: 

- Radiografie van de iongen en Maritaux-test: beiden negatief; 

Rao o p p h  e p. mona ie posi  i c  c. .n Ter! oe Manto~x poc 1.1 - Rao agrafie van ae longen p o r t  e'of ezn M a n t a ~ r  lest por l e! n o I 
dans ce car e rrmoo~rjemenr d. Ira lernenl avec u rpec al le 9 2 ~ a  ra de rergoed ng van oc fairnaceil rche rpecial l e  i op oas 3 

onarl~ace.loue a nase o ~ c a o a c t n  o no sera accorde olc 0o.r van ~ooaâcât n b sechtr toeaenelo worden na en een ans roec a' SI , . 
autant que rabsence de tuberculose évolutive soit attestée par un 
médecin spécialiste en pneumologie sur le formulaire de description 
clinique qui sera tenu à disposition du médecin conseil suivant le$ 
modalités visées au point c) ci dessous. En cas de tuberculose active. 
cette spéciaiité ne sera remboursée qu'en cas d'attestation par un 
médecin spécialiste en pneumologie d'un traitement adéquat de la 
t ~ b e r c ~ l o ~ e .  En car de suspicion de tuberculose latente (test de 
Mantoux positif eVou suspicion de séquelles de tuberculose à la radio 
du thorax), cette spécialité ne peut ëtre remboursé que lorsque un 
traitement prophylactique d'une réactivation de la tuberculose latente 
attesté par un médecin spécialiste en pneumologie a été instauré 
depuis au moins 4 semaines. 

in de pneumologie de afweziiheid van evolutieve TBC verkiairt in het 
fornulier met de klinirche beschrijuing dat ter beschikking moel 
gehouden worden van de adviserend ans, volgens de modaliteiteo 
ander punt c) hierna ualgend. Bij actieve TBC ka" dere specialiteit 
enkei vergoed worden na attestering van een adequate 
tuberculastaticabehandeling daor een arts-specialist in de 
pneumologie. Bij rurpectie van latente TBC (positieve Mantoux-test 
enlof suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan dere specialiteit 
slechts terugbetaald worden 4 weken na start van een profylactisehe 
TBC behandeling, geattesteerd daor een arts-specialist in de 
pneumologie. 

a') Pour les bénéficiaires qui ont été traités avec cette spécialité avant le l e r  
Novembre 2021 et qui benéficiaient d'un remboursement pour cette spécialité 

a') voor rechthebbenden die reeds v66r 1 Navember 2021 werden behandeld 
met deze farmaceutische specialiteit voigens de vooiwaarden vermeld in 



selon les conditions mentionnées dans le paragraphe 10370000 et qui 
remplissaient les conditions figurant au point a) avant le début du traitement, 
la prolongation de ce remboursement peut ëtre accordée 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une dose 
maximale de 15 mg une fois par jour, administré par vote oraie. 

Pour la premiére période de remboursement de 12 semaines, cela 
représente un maximum de 4 conditionnements de 28 comprimés. 

Pour la pmiongatton du traitement par 12 mois, cela représente un 
maximum de 4 conditionnements de 98 comprimés. 

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

1. mentionne la date présumée de début du traitement et le poids du 
bénéficiaire; 

paragraaf 10370000 en die v66r aanvang van de behandeling aan de 
voorwaarden vermeid onder punt a) voldeden, ka" de tervgbetaling van deze 
behandeling verlengd worden volgens de modaliteiten mals vermeld onder 
punt a). 

b) Het aantai venoedbare verpakkingen dtent rekening te hauden met een 
maximale dosis van 15 mg eenmaai daags, oraal toegediend. 

VOOT de eerste terugbetalingsperiode van 12 weken betekent dit een 
maximum van 4 verpakkingen van 28 tabietten. 

Voot de verienging van de behandeling per 12 maanden betekent dit een 
maximum van 4 verpakkingen van 98 tabietten. 

c) De vergaeding is anderworpen aan een encodering in Tardis van de 
verplichte gegevens daor de via hete-Heaithpiatfarm geldentificeerde en 
geauthenttficeerde voorschrijvende arts-specialist in de reumatologie, die 
eveneens tegeiijkentjd: 

1. de vooropgestelde begindatum van de behandeling en het gewicht van 
de rechthebbende vermeidt: 

2 s engage a !en r a la airpor t on au méoecin-cunrei les elemenis de 2 er zich loe verbndt o n  net oeihi rmalcr~aal aaaniil b SI oal Ce 
pieude etabl rsanl q-e e benéf c a re concerne se !ro.ua l oans a ~ e l r o ~ ~ e n  iechtneboenae 2 cn in de ueir. aarae r i.at e bevond ter 
5~l~a!$on altestee O ~ S C ~  rlng te no.oen v a l  oe aou sereno ans 

3. s'engage a ne pas continuer le traitement remboursé au-delà de la 
l î ième semaine si celui-ci ne s'avère pas efficace: 

a) sur base dune demande de remboursement électronique introduite via 
Tardis par le médecin spécialiste prercripteur, identifié et authentifié par la 
plateforme eHealth, doment complétée. le médecin-conseil délivre au 
bénéficiaire la ou les attestations don1 le modèle est fixé sous 'e' de rannexe 
III du présent arrété, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité 
en fonction de la paîologie maximum visée au point b), et dont la durée de 
validité est limitée à une période maximale de 12 semaines; 

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

1. atteste que les conditionr figurant au point b) ci-dessus sont remplies; 

2 atteste lobservalon s'.ne reponse r malenne s (.ne dim o.lion dd 
score DAS28 cntrc 0.6 et 1.21 O- a bonne a (.ne a m.nut on a. score 
DAS28 a1 2, se on e Cr Irre EJ-AR a. ndca. ou score DA326 acl.cl 

-Amélioration du DAS28 par rappon B la valeur basale avant le 
traitement > 1.2 : 

i. Score DAS28 actuel < 3.2 : Bonne réponse 

ii. Score DAS28 actuei 3.2 - 5.1 : Réponse moyenne 

iii. Score DAS28 actuel r 5.1 : Réponse moyenne 

-Amélioration du DAS28 par rappon B la valeur basale avant le 
traitement > 0.6 - 1.2 : 

i. Score DAS28 actuel c 3.2 : Réponse moyenne 

il. Score DAS28 actuel 3.2 - 5.1 : Réponre moyenne 

iii. Score DAS28 actuel > 5.1 : Pas de réponse 

3. mentionne la date présumée de début de la prolongation du traitement 
et le poids du bénéficiaire: 

3. zich ertoe verbtndt de vergaede behandeling niet voon te zetten na de 
12de week indien deze niet effectief 1s; 

d) OP basis van een volledig ingevuld elekttonische aanvraag, tngediend via 
Tardis door de via het e-Heaithplatform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde voarschnjvende ans-specialist, zal de adviserend-ans aan 
de rechthebbende het of de atteste" alleveren waarvan het mode1 ir 
vastgesteld onder 'e' van bijlage III van dit berluit waartn het aantai 
toegenane verpakk ngen bepeikt is n funct e van de max ma e porolog e 
oescnrevdn ondei p.nt u) en ~ a a i v d n  de gela ghrorduur oeperki is tol een 
max maie per ode van 12 **ken 

e) De toeiating lot vergaeding mag na afloop verlengd worden voor nteuwe 
perioden van maximum 12 maanden, telkens door middel van een aanvraag 
totverienging via TARDIS, volledig ingevuld daor de arts-specialist in de 
reumatologie. hierboven berchreven, die zo tegelijkenijd: 

1. verkiaan dat er aan voorwaaiden, vaorkomend onder punt b) hierboven 
verneid, voldaan werd: 

2. attesteert dat een « matige a (een vermindering van de DAS-28 score 
tussen 0.6 en 1.2) of %goede» (een vermindering van de DAS-28 score 
>1,2) responî werd vastgerteid voigena het EULAR critertum in functie 
van de huidige DAS-28 seare: 

- Verbetering van DAS28 tav de basale waarde "667 de behandeling > 
1.2: 

i. Huidige Score DAS28 < 3.2: Goede responr 

ii. Huidige Score DAS28 3.2 -5.1: Matige respans 

iii. Huidige Score DAS28 r 5.1: Matige respons 

- Verbetering van DAS28 tov de basale waarde v66r de behandeling 
0.6- 1.2: 

i. Huidige Score DAS28 c 3.2: Matige reîpanp 

ii. Huidige Score DAS28 3.2 - 5.1: Matige respons 

iii. Huidige Score DAS28 > 5.1: Geen rerpons 

3. de vooropgestelde begindatum van de verienging van de behandeling 
en het gewicht van de rechthebbende vermeldt: 

f) Pour des bénéficiaires de plus de 18 ans qui. avant rentrée en vigueur du f) Voor rechthebbenden, ouder dan 18 jaar die, v66r de inwerkingtreding van 
remboursement. ont déjà été traités auparavant pendant au mains 12 de terugbetaling, reeds gedurende een periode van minstens 12 weken met 
sema ncr arec der con0 t onnemenir non remoo.nes oe la rpec ai té pour niel-vergoeoe verpakn ngen tan ae rpec al.leil oenanae d wsioen vooi 
.ne PO yaithi le rnumatoae ictlve mooeree a srvere. repandant avant mat ge ta, ernst ge act eue reJmaioioe an< tir en dle vooi de nsie ng van 
'.n:liation ae ce 1ra:emcnt à toutes es condi! ons f ouran! a~ oo nt al. ci. oe benanaelina valoeden aan a e voorwaaroen oercnrsven ondsr o.nt a!  ,~ ,. ~~ ~ ~ ~ ~~ ~ ~ ~~ ~~~-~ ~ - ~ ~ ~ ~ ~ ~ -  ~ ~ - - ~  - . . . -, 

dessus, le remboursement de la prolongation de ce traitement peut étre hierboven. kan een vergoeding van de verienging van deze behandeiing 



accola& S. ban1 icr modaltes preu.er aux pont3 b e l  e) p o ~ r  =.tant q.e ie norocn loegerlaal bogenr oe r o d a  te len oeschreven anaer p-nten b) en 
ira le-nenl anlci e: non rembo-rse rc sa i montre off caca apres 12 el v00i 20rer ae vroegere n et uergoede oenanoel ng aoe tie'lena r 
s e r a  nes Dar dnereoonse u mavenne ,i lune o,mn-tlon o~ score DAS28 oeblckel na 12 weren ooor cen « matioc o iecn veiminaer.no van dc DAS 
entre 0.5 ei 1.2) au %'bonne a (une diminition du score DA528 M.2) seion ie 
critère EULAR au niveau du score DAS28 actuel (voir point e)Z').  

Dans ce cas, pour cette demande de remboursement. ie médecin 
Spécialiste en rhumatologie traitant fait une de demande de 
remboursement après un traitement antérieur non rembourré, via TARDIS 
et s'engage à tenir à la disparition du médecin-conseil les différents 
éléments relatifs au traitement antérieur non remboursé avec ia spécialité 
à base d'upadacitinib. 

Dans ce cas, une autorisation est délivrée pour une période de 12 mais 
avec un maximum de 4 conditionnements de 98 comprimés. Cette 
procédure permettant de débuter un remboursement après un traitement 
antérieur non rembourse ne pourra ëtre appliqué que pendant une 
période lranîitoire de 24 mois à partir de rentrée en vigueur du présent 
paragraphe. 

9) Afin de permettre à la Commission de Remboursement des Médicaments 
d'exécuter les misrions définies à rarticie 29bis et 35bis de la Loi, 
notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de finscription des 
Spécialités pharmaceutiques, le remboursement de la spécialité est accordé 
pour autant que des données codées, relatives à révolution et au devenir des 
beneficiaires recevant ce remboursement, puissent ëtre enregistrées et 
~uissent faire robiet d'une évaluation. Les modalités relatives à la nature des 
données, à Venregistrement, à la collecte et à révalualion sont fixées par le 
Ministre sur la proposition de la Commission de Remboursement des 
Médicaments après avis de I'Autorité de protection des données. 

h) Le remboursement ne peut étre accordé que si ie pharmacien 
dispensateur dispose d'une copie de raccord de remboursement, 
préalablement à la dispensalion. 

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

j) Le remboursement simultané de la spécialité avec une des spécialites à 
base de adalimumab, étanercept, infliximab, rituximab, abatacept, 
tociiizumab, certolizumab pegol, golimumab, baricitinib et tofacitinib n'est 
jamais autorisé. 

- .  ~ ~ - ~~~ -~ -~ - 

;8 score iussen 0.5 en'1.2) of agoedea (een vermindering van de DAS-28 
score r l , ? )  respons vastgesteld volgens het EULAR criterium in functie van 
de huidige DAS-28 score (lie punt e)2~). 

In dit geval dient voor deze aanvraag lot vergoeding de behandelende 
artr-specialirt ln de reumatologie een aanvraag lot vergoeding na een 
eerdere niet-vergoede behandeling te doen via TARDIS, en verbindt hij 
zich er toe om het bewijsmateriaal, betreffende de vroegere niet-vergaede 
behandeling met de rpeciaiiteit op basis van upadacitinib, ter beîchikking 
te hauden van de adviîerend-arts. 

ln dit geval wordt een machtiging afgeleverd voor een periode van 12 
maanden met een maximum van 4 verpakkingen van 98 tabletten. Dere 
procedure die het mageiijk maakt een vergoeding l e  beginnen na een 
eerdere, niel-vergoede behandeling, mag slechts gedurende een 
overgangsperiode van 24 maanden worden taegepast, vanaf de 
inwerkingtreding van deze paragraaf. 

g) Om de Commisrie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan de 
taken te VervuIlen roals beschreven onder art. 29 bis en 35 bis van de Wet, 
namelijk betreffende een iateie wijziging van de inschrijving van 
farmaceutische speeialileiten. wordt de vergoeding van de specialiteit 
t0eges:aan vaor zorer dai oe  gecooecrae gegevenr in reroana met oe 
erol,t c en de prognose uanae recntneboenden die deze r rgoeaing .rjgen 
hunnen oereoislreerd ~ o i d s n  en het ondemer0 mcaen u tmakcn van con - - 
evaluatle De modalileiten met betrekkino lot de aa;d van de aeoevens de - -  ~. 
registratie, het verrameien en de evaluatie ervan warden daar de  Minister 
vastgelegd op vaorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen 
na advies van de Gegevensbeschermingsautoriteit. 

hl De vergaeding ma9 alleen toegekend worden als de betrokken apotheker 
beschikl over een kopie van het akkoord voor terugbetaling, voaraleer hi] het 
geneermiddel verstrekt. 

I De veigoeoing ka" secnlr tocgeecno Haroen noien ae oeirokrrn 
rerpakhng tuera voargescnreuen op een vaorschrlt opgerle o dooi ecn ans- 
SpeciBI I! n de re.muloage ,R ZiV- oenilicalen.mrncr e n o  gend op 585 
593 735 790. 793. 794. 7'35 795 01 '391, 

j) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met één van de specialiteiten 
op basis van adalimumab, étanercept, infliximab, rituximab, abatacept, 
tocilizumab. certolizumab pegal, golimumab. baricitinib en tofacitinib is nooit 
taegestaan. 

bs )  Au 5 10370100, les spécialités suivantes sont insérées- bs) In § 10370100, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: , 

RINVOQ 15 mg ABBVIE ATC: L04AA44 

8-255 

8-255 

171 

3963-147 

3983-147 

3963-154 

3983-154 

28 comprimés à libération 
prolongée, 15 mg 

98 comprimés à libération 
prolongée, 15 mg 

28 tablette" met verlengde afgifte, 
15 mg 

98 tabletlen met veriengde afgifte. 
15mg 

986.02 

874.30 

2587.55 

2448.04 

956.02 

874.30 

2687.55 

2448.04 

8.00 

9.90 

12.10 

15.00 



bt) II est inséré un § 10370200rédigé comme suit: 

Paragraphe 10370200 

8-255 

8-255 '. 
8-255 "' 

a) La tpécialité pharmaceutique à base d' upadacitinib fait robjei d'un 
remboursement si elle est utilisée pour le traitement d'une arthrite 
psoriasique insuffisamment contrôlée, chez der bénbficiaires âgés d'au 
moins 18 ans, chez lesquels une des deux conditions suivantes sont 
remplies: 

1. Bénéficiaires avec arthrite psorlaslque érosive de type poly-articulaire 
avec simultanément: 

i. Présence d'une arthrite active au niveau d'au mains 5 anicuiations: 

ii. Obtention d'un index d'au mains 25 au HAQ (Health Assessment 
Questionnaire). L'Index est abtenu en exprimant le total de la somme 
der valeurs pour toutes les questions en pourcentage de la somme 
maximale théoriquement possible qui est de 60. Le questionnaire doit 
être rempli et signé par le bénéficiaire lui-même sur I'exemplaire du 
formulaire de description clinique qui sera tenu à disposition du 
médecin-conseil suivant les modalités visées au point c) ci-dessous; 

7728-504 

7728-504 

7728-504 

iii. Réponse insuHisente à rutilisation préalable de méthoirexaie qui. à 
moins d'une intolérance constatée. malgré lasraciation d'acide 
folique, doit avoir été administré en intramusculaire ou par voie orale 
pendant au moins 12 semaines à une dose minimum de 15 mg par 
semaine: 

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

1 comprimé à libéraBon prolongée, 
15 mg 

1 comprimé à libération prolongée, 
15 mg 

1 comprimé à libération prolongée, 
15mg 

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément 
négatifs: 

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux poîiiif : 
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la speciaiité 
pharmaceutique à base d'upadacitinib ne sera accordé que pour 
autant que rabsence de tuberculose évolutive soit attestée Dar un 
médecin spécialiste en pneumologie sur le formulaire de 
description clinique qui sera tenu à disposition du médecin conseil 
Suivant les modalités visées au point c) ci dessous. En car de 
tuberculose active, cette rpecialité ne sera remboursée qu'en car 

1 tablei met verlengde afgifte, 15 
mg 

1 tablei met verlengde afgifte, 15 
mg 

1 tablet met vertengde afgifle, 15 
mg 

d'attestation par un médecin spécialiste en pneumalagie d'un 
Ira lement adeq.8, de la t.oerc. ose En cas oe  rL rp  c on de 
t i l ~ e l c ~  ore atente liesi oe Manloux posil t ellou ru rp  c on de 
5eq.el es de tuberc~bre  a a rao O o~ inorax) cette spécialite ne 
oeut rtre remba-ise o.e 0rso.e .n Iralemen! oioonu ail8o.e 

28,5513 

26.4788 

34,3353 

. . .  
d'une réactivation de la tuberculose latente atteste Dar un medecln 
spécialiste en pneumologie a été instauré depuis a l  moins 4 
semaines. 

26,5513 

26,4788 

34.3353 

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

bt) Er wordt een § 10370200 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 10370200 

0,2857 

a) De farmaceulische specialneit op basis van upadacitinib kamt in 

0,4321 

aanmerking voor vemaeding wanneer ze gebruikt wordt voor de behandeling 
van psoriaiische artritis die onvoldoende onder conirole is. bij 
rechthebbenden van minstens 16 jaar bij wie één van detwee volgende 
voowaarden vervuld rijn: 

1. Rechthebbenden met poiyarticuiaire erasieve psoriatische artritis met 
tegelijk : 

i. Aanwezigheid van actieve artritir ter hoagte van ten minrte 5 
gewrichten; 

ii. Een index van minstens 25 op de HAQ (Health Assesrment 
Questionnaire). De index wordt verkregen door de Som van de 
wasrden bekornen voor alle vragen procentueei uit ie drukken ten 
Opzichte van de theoretirch maximale Som die 60 i r .  De vragenlijrt 
moet dooi de rechthebbende zelf ingevuld en ondenekend worden op 
het fornulier met de klinische beschrijving dai ter beschikking wordt 
gehouden van de adviserend arts volgens de madaiiteiten beschreven 
onder puni c) hierna volgend: 

iii. Onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van 
methotrexaat dai, behalve wanneer het niei verdragen wordi ondanks 
arsaciatie met faliumzuur, gedurendeten minste 12 weken in een 
minimumdasis van 15 mg per week via intamuscuiaire of orale weg 
werd toegediend: 

iv. Afwezigheid van evolutieve tuberculare, voldoend aan één 
van de twee hierna volgende situalies: 

- Radiografie van de langen en Mantoux-test : beiden negatief: 

- Radiografie van de longen posiiief of een Maritaux-test positief: in 
dit geval r a i  de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op 
basis van upadacatinib sleehto toegekend worden indien een arts- 
specialist in de pneumologie de afwezigheid van evolutieve TBC 
Verklaan in hetformulier met de klinische berchiijving da! ter 
beschikking moei gehouden worden van de advirerend arts, 
volgens de modaliteiien onder puni c) hierna volgend. Bij aciieve 
TBC kan deze specialiteit enkei vergaed worden na attestering van 
een alequale 11Serculoslat caoenandel ng ooor een ans-spec alirt 
n de pneumocg e BI r - rpecte van latente TBC (par 1e.e 
Manlo~x-lest en of suspectte van TB-req~el'en op RX thorax) k m  
aeze soec a te I r ecntr terJooewa d woraen 4 vre6en na stan van 
een profylactische TBC behandeiing, geattesteerd doar een ans- 
speciallît in de pneumolagle 

2. Rechthebbenden met oligoaniculaire erasieve psoriatische anritis of 
gewrichtsrpleetvernauwing met tegelijk: 

i. Présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 3 articulations, i. Aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3 
dont au moins une est une anicuiation majeure (hanche, genoux, gewrichten. waawan minstenr één een groter gewricht is (heup, knie, 
cheville, épaule, coude, poignet): enkei, schouder. elieboog, pois): 

ii. Obtention d'un score d'au moins 4 au NRS (Numerical Rating Scale) ii. Een score van minrtens 4 op de NRS (Numerical Rating Scale). 
évalué séparément par le bénéficiaire et par le médecin pour afzonderiijk beoordeeld door de rechthebbende en door de ans voor 
raniculalion majeure la plus atteinte; het meest aangeiaste grotere gewrichi; 



iii. Réponse insuffisante à I'utilisation préalable d'anti-inflammatoires iii. Onvoldoende rerpons op het voorafgaande gebruik van niet- 
non stéraïdiens, A moins d'une Intolérance constatée, de sulfaîalarine steroïdale antl-inflammatoire farmaca, bshalve wanneer re niet 
(SSq  qui, à moins d'une intolérance constatée, doit avoir été verdragen worden. van ruifasalazine (SSZ) die. behalve wanneer l e  
administrée à une dose minimum de 2 or oar iaur oendant au moins 12 niet verdraoen wardt. minstens oedurende 12 weken in een ~~~~ - ,  . . ~~~ ~~ ~ ~0~~~ ~ . 
semaines. et du méthatrexate oui. à moins d'une intaléranceconstatée minimumdosis Y B ~  2 4 ~ e r  dao werd toeaediend. en van rnethotrexaat , . 
malgré i.association d'acide folique, doit avoir été sdminlstré en 
intramUJCulaire ou Dar voie oraie à une dore minimum de 15 ms Dar 
semaine pendant au moins 12 semaines. Deux séances de theripie 
locale (intra-articulaire) avec $téroides dans la méme articulation. à 
mains d'une contre-indication documentée doivent égaiement avoir été 
effectuées endéans 3 mals; 

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

-Radiographie pulmonaire et Test de Mantaux simultanément 
négatifs; 

-Radiographie pulmonaire positive ou un Tes1 de Mantaux paritif : 
dans ce cas. ie remboursement du traitement avec la spécialité 
pharmaceutique à base d'upadacitinib ne rera accordéque pour 
autant que rabsence de tuberculose évolutive soit attestée par un 
médecin spécialiste en pneumologie sur le formulaire de 

- .  - 
dat, behalve wanneer het niet verdragen wardt ondanks associatie met 
foliumzuur. minstens gedurende 12 weken in een minimumdasis van 
15 mg  p r w e e k  via intramusculaire of orale weg werd toegediend. 
Binnen de drie maanden werden in hetzslfde gewricht eveneens twee 
behandeiingen met lokale (intra-articulaire) therapie met steroïdan 
uitgevoerd,~behake wanneer hiervooi een gedocumenteerde contra- 
indicatie bestaat; 

iv. Afweiigheid van evolutieve tuberculose, valdoend aan één 
van de twee valgende situalier: 

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

- Radiogrme van de longen paritief of een Mantoux-test poîitiet: in 
dit geval zal de vergaeding van de farmaceutische specialiteit op 
b a ~ i s  van upadacatinib rlechts toegekend worden indien een arts- 
specialist in de pneumologie de afwerigheid van evolutieve TBC 
verklaan in het fornulier met de klinische beschrijving dat ter 

description clinique qui sera tenu .+disposition du médecin conseil beschikking moet gehauden worden van de advlaerend arts, 
suivant les modalités visées au point c) ci dessous. En cas de volgens de modaliteiten onder punt c) hiema valgend. Bij actieve 
luberc. are a n  re celle spec a i le  ne sera iemoc,rsée qu en cas TBC Lan dcze spcca le !  eoke vergoed woroen na attester ng r a n  
a alicrlat on parc" medec n rpcciai rle en ~ leumo iog  e a .n een aoeq.a!e 1.oeicu'oslatcabehanoc~ng ooor een ans rpcca  SI 
traitement a d é a ~ a t  oo a !.oeicd ore En car oc r ~ r o  c on ae ln de oneumî 00 e B i  r.roecl e von alente TBC 100s tiere ~ ~~ ~ ~~~ - ~~~ - .~ ~ ~- , , 
tuberculose latente (test de Mantoux oositif etlou sus~ician de Mantoux-test enlof suroeetie van TB-seoueilen oo RX-thorax) kan 
séquelles de tuberc;lase à la radio d i  thora*, cette spécialité ne deze specialiteit siechis terugbetaald wokden 4 weken na s t a i  van 
peut être rembourré que lorsque un traitement prophylactique een profylactlsche TBC behandeling, geattesteerd door een arts- 
d'une réactivation de la tuberculose latente attesté par un médecin specialirt in de pneumologie. 
spécialiste en pneumologie a été instauré depuis au moins 4 
Semaines. 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une dose b) Het aantal vergoedbare verpakkingen dient rekening te hauden met een 
maximaie de 15 mg une fois par jour, administré par voie orale. maximale dori î  van 15 mg, eenmaal daags. oraal toegediend. 

Porc a prew are p?r,ode de rembo.iremenl oe 12 remanes ce a Voor de eeine 1er.gbeta ngspcr ode ban 12 weren beleten! o I een 
reprerenie un ma* m ~ m  Ce 4 canditonnemenlr de 28 compr mer oe 15 maximdm \an 4 verpaw ngen van 28 tab eilen van 15 mg 

mg. 

C )  Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin- c) De vergoeding is gebareerd op een aanvraagfarmulier, vooidien 
conseil d'un formulaire de demande, dont le modele est repris à rannexe A. afgeleverd aan de sdvireiend arts, waarvan het madel ais bijiage A bij deze 
du présent paragraphe. Le formulaire de demande doil être complété par un paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformulier wardt door een artr- 
médecin spécialiste en rhumatologie, qui. ainsi, simultanément : SpeCialiSt in de reumatoiogie ingevuld die za tegelijkertijd : 

1. Atteste que toutes les conditions figurant au point a-1) ou a-2) ci- l. Verklaart dat aile vaonvaarden vermeld onder punt a - l )  of a-2) 
~ ~ S S U S  sont remplies avant rinitiation du traitement ; hierboven vervuld zijn v66r de aanvang van de behandeiing: 

2 Altesle q. I cnl a a o spos t on o. medec r eonrr 1 J-I form. a re de 2 verklaan da! n,  een form.ler ne! de in schc berch,,, ng ter 
oerrr ol on c i n  q l e  aonl le moae e Ig- re  à Iannexe 8-1 e l  8.2 oe la Oeecn k r  ng nomi  van de uor Serena ans wûaivan hel modci ais b, i g e  
oreselle reaiswentaton don1 !o.ter les ruer o.es oniété en, crcmcnt 8-1 en B 2 van oeze rca ementei na s oooencmen en waawan a i e  .~ -~ - ~ ~ ~~~ ~ ~~~~~ ~~~~ ~ ~~ -~ ~ ~ ~ - ~ ~, -~ ~~ ~ 

comolétée~ et sionéer avant rinitiation du traitement oar lui-mëme. rubrieken volledio werden inaevuld en ondertekend v66r de aanvana van ~ ~ ~ ~ ~. . 
médecin spéciaiste en rhumatoiogie: de behandeling, door hemzelf, arts-specialist in de reumatalagie; 

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

4. sengage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de 
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la 
situation attestée; 

5. Sengage à communiquer au coilége de médecins, désigné par la 
Camm rslon de Rembc.iremen1 CleS Medicameolr. es aonn&r cooées 
reiat ves A 1 eue rl on e: a. (Ieven r a. bénel c a re concerne. 5. kant er 
mooî ités occr ter a. pont g) ci-aesro.r 

d) SUI base du formulaire de premiére demande dont le modèle figure à 
rannexs A de la présente réglementation, signé et dûment campiété par le 
médecin spécialiste en rhumatologie, ie médecin-conseil délivre au 
bénéficiaire la ou les attestations dont le modéle est fixé sous "e. de I'annexe 
III du présent arrété, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité 

3. De voorapgestelde begindatum van de behandeling, de posaiagie en 
het aantal gewenste verpakkingen vermeidt, 

4. Zich ertoe verbindt het bewilsmateriaal waaruit blijkt dat de betrokken 
rechthebbende rich in de verklaarde situalie bevlndt. ter beschikking van 
de adviserend arts te houden; 

5. Zich ertae verbindt de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie en 
de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen aan het 
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkaming 
Geneesmiddeien, volgens de modaliteiten voorrien in punt g) hiema 
volgend. 

d) Op basis van het formulier vaor een eerste aanvraag, waarvan het model 
ais bijlage A van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig ingevuld 
en ondertekend werd door de arts-specialist in de reumatoiagie, rat de 
advirerend arts aan de rechthebbende het of de atteste" alleveren waarvan 
het model is vastgesleid onder 'er van bijlage III van dit besiuit waarin het 



en fonction de la posologie recommandée, et dont la durée de validité est aantai taegertane verpakkingen beperkt is afhankelijk van de aanbevolen 
limitée à une période maximale de 12 semaines avec un maximum de 4 posologie en waawan de geidigheidsduur beperkt is iot een maximale 
conditionnements de 28 comprimés de 15 mg. periode van 12 weken met een maximum van 4 verpakkingen van 28 

tabletten van 15 mg. 

e) Les autorisations de remboursement peuvent être prolongées é terme e) De toeiating toi vergoeding magna anoap veriengd worden voor nieuwe 
pour de nodue es peiiades ae 12 mas  max mum avec un max mum de 4 perioden van maxlm~m 12 maanoen met een maximum van 4 verparr ngen 
condl1 onnementr de 98 camp, mer oe  15 mg s.r base chaque fo r o .O van 98 labletlen van 15 mg te kens ooor m adel van een l o m u  er van 
IormJla re de demande ae or0 onoai on o a l l  e mooele f aure a 'annexe C de aanuraao toi verlenmno vaarvan net model a 9 o laoe C uan aeze ~ ~ , ~~ - " ~~ - -. . - 
la orésente réalemeniatian. siané et dûment eomoiété oar le médecin realementerina is ooaenomen. Deze verlemaina wordt voliedio inaevuid en . " - . "  - - - - 
spécialiste en;humatalogie visé ci-dessus. qui, ainsi, simultanément: ondertekend door de erts-specialist in de reumatologie hierboven 

beschreven. die zo tegeiijkertud: 

1. 1. 

a) pour Varthrite psoriasique de type poiy-articulaire: a) voor poiyarticuiaire psoriatische altrilis: 

Confirme que ce traitement avec cette spécialité s'est montré Bevesiigt da1 de behandeling met deze speciaiiteli doeltreffend 
efficace par une diminution d'au moins 20 % d u  nombre W ~ S ,  doof een vermindering met minstens 20 %van hei aantai door 
d'aniculations atteintes d'une arthrite active et de I'index au HAQ actieve anritis aangetarte gewrichten en door een daling met 
(Health Assesrment Questionnaire), par rapport a la situation minstenî 20% van de HAQ-index (Heaiih Assesrment 
clinique du bénéficiaire avant I'initiation du traitement. Questionnaire). vergaieken met de klinirche iaesiand van de 

rechthebbende "66, de aanvang van de behandeling. 

b) pour Varthrite psoriasique de type oligo-articulaire: 

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

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

3. S'engage à communiquer au collége de médecins. désigné par la 
commission de Remboursement des Médicaments. les données codées 
relatives a Vévoiutian et au devenir du bénéficiaire concerné. suivant les 
modalités décrites au point g) ci-derîous. 

b) voar oligoarticuiaire psoriatische anritis: 

Bevestigt dat de behandeling met deze specialiteit daeitreffend 
was, door een geiijktijdige verbetering met minstens 2 punten op de 
NRS-evaluatie (Numerical Rating Scale), afzonderiijk ingevuld door 
de rechthebbende en de arts voor hel meest aangetarte gmiere 
gewricht. 

2. De vooropgestelde begindatum van de verienging van de behandeling, 
de posologie en het aantal gewenste verpakkingen vemeidt: 

3. ZiCh ertoe verbindt de gecodeerde gegevens betreftende de evolutie en 
de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen aan h d  
coliege van artsen, aangeduid door de Commirsie Tegemaetkoming 
Geneesmiddeien, voigens de modaliteiten voorzien in punt g) hierna 
valgend. 

1) Sur bare du formulaire de demande de prolongation dont le modele figure f) Op basis van het formulier voor een aanvraag iai verienging, waarvan het 
à llannexe C de la présente réglementation, signé et düment complété par le model air bijlage C van deze reglementering is opgenomen. en dat voliedig 
médecin spécialiste en rhumatologie. le médecin-canîeii délivre au ingevuid en ondertekend werd door de arts-specialist in de reumatologie, r a l  
bénéficiaire la ou les anestalions dont le modèle est fixé sous 'e' de Vannexe de adviserend arts aan de rechthebbende het of de attesten afieveren 
III du pr=lent arrét6. don1 le nombre de mnditionnements autorisés es1 limité waalvan het model is vasigesteid onder van bijlage III van dit berluit 
en fonction de la paîalogie recommandée, et dont la durée de validité est waarln het santal toegertane verpakkingen beperkt is afhankeiijk van de 
limitée à une oériode maximale de 12 mois avec un maximum de 4 aanbevoien oosolooie en waarvan de aeidisheidsduur beoerkt is lot een - - 

maximale période v i n  12 maanden met een maximum van 4 verpakkingen 
van 98 tabletten van 15 mg. 

f') Pour les bénéficiaires de plus de 18 ans qui, avant rentrée en vigueur du f') Voor rechthebbenden, ouder dan 18 jaar die, vaor de inwerkingtreding van 
remboursement. ont déjà été traités auparavant pendant au moins 12 de vergoeding, reedî gedurende een periode van minstens 12 weken met 
semaines avec des canditionnements non remboursés de la spécialité niet-vergoedbare verpakkingen van de famaceuiische specialiteit op basis 
pharmaceutique A baSe d'upadacitinib pour une arthrite proriarique, et qui. van upsdacitinib behandeld werden voor psoriatische artritis, en die, v66r het 
avant I'initiation de ce traitement, remplissaient toutes les conditions figurant inrtellen van de behandeling, voideden aan aile vooiwaarden beschreven 
au pont a.1) of a-2, c -aernJs. .n remoo~irement de a pmlongaiion ae ce onoer p.nt 8-1) of a-2, n erooven ka" een IerugDeIaling van 0 2  verienglng 
tra;temenl pe.1 étre accordé suivant ier modal ter pré, .es a2 p o m  el Ce van oeze behanoellng woroen toegereno vo gcnr oe mooa1ite;ien 
remoo.rremen1 es1 accore+ oo-r autant o.c lc tra tement ant6r.c.r non O C S C ~ T E Y ~ ~  onder o.n! el. Deze vcraoeo nn aaiai loeaerena uoor muer de ?... ~~ .~ ~~~ ~~ ~~ ~ ~ ~ ~~ . , " - 
remboursé se soit montré efficace, aprés au moins 12 semaines vroegere niet-veigoedbare behandeling doeitreffend bieek te rijn, na 

minimum 12 weken : 

1. Pour Varthrite PSoriasique de type paiy-articulaire: 1. voor poiyalticulaire pîariatische artriiis: 

par une diminution d'au moins 20 %du nombre d'articulations atteintes doar middel van een verniindering met minstens 20 %van het aanial 
d'une anhrite active et de Vindex au HAQ (Health Arsaîsment door actieve artritis aangetaste gewrichten en door een daiing met 
Questionnaire), par rapport à la situation clinique du bdnéficiaice avant minstens 20% van de HAQ-index (Heaith Assessment Questionnaire). 
Vinitiation du traitement. vergeleken met de kiinirche toestand van de rechthebbende v66r de 

2. pour Varthrite psariarique de type oiigo-articulaire: 

asnvang van de behandeling. 

2. voor oligoarticuiaire psoriatische artritis: 

à la fois par une amélioration de minimum 2 points sur Vévaluation doar middel van een geiijktijdige verbetering met minstens 2 punien op 
NRS (Numericei Rating Scale) rempli séparément par le bénéficiaire et de NRS-evaiuatia (Numerical Rating Scaie), afzonderlijk ingevuld door 
le médecin Pour Vaniculalion majeure la ~ i u s  atteinte. de rechthebbende en de arts voor het rneert aangetaste groiere 

gewricht. 
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Dans ce cas PO., ceue aemanoo oe remba.ircment e r e o e c  o In da! sera maai<l ae oehanoeleno ans rpec a isl n de re.maSoog c voor 
spec a rle en rn.naia'9g e l ia tan! ta t parvenir a. mcoec 0 canse i r n  oere aanriasg io! vergoeo ng aan oe îov.sereno arts een specilien 
formu are soecf ouc oe oemann+ o =  rembo.rsemenl aoior .n tra.ement aanrraacloimu ier \oorveraaedno orer na een brocacre met- -~ ~~ ~ ~~ - 7 . ~ ~  ~ ~ ~ ~~ ~ 

~ ~ - ~- " . 
antérieur non remboursé. dont le madéle fiaure à l'annexe O du orésent veraoedbare behandiiino. w a a ~ a n  het modei ais biii&e D bii deze ~ ~~ ~ ~~~~ ~ ~~ ~ - ". . - 
Daraaraohe. II doit düment comoléter et sioner ce formulaire et v laindre oaraoraaf is ooqenomen. Hii moet dit formulier valledis iovullen en . - ,  . . . - . - 
un rapport circonstancié décrivant les différents éléments relatifs au ondenekenen en er ook een omrtandig verrlag aan toavoegen dat de 
traitement antérieur non remboursé avec cette spécialité. verschillende eiementen betreffende de vroegere niet-vergoedbaie 

behandeiing met deze specialiteit beschrijft. 

Dans ce car, une autorisation est délivrée pour une période de 12 mais ln dit geval wordt een machtiging afgeleverd voor een periode van 12 
avec un maximum de 4 conditionnements remboursés de 98 comprimés maanden met een maximum van 4 terugbetaaide verpakkingen van 98 
de 15 mg Cette procédure permettant de débuter un remboursement tabletten van 15 mg Deze procedure die het mogelijk maakt een 
apres .n traitement anléi ie~r non remba.ire ne pourra eue appi iq~ec vergoco ng te oeg cnen na een eeioere. vcrgoed ng oehandeling. mag 
que pcndani  ne per ode !rann.laire ae 24 mo 5 a pan., oe entres en s echlr ged-renoe een orcrgangspercoe van 24 maanden $\araen 
u 9.e.r a. presenl paiagiapce taegepast vanat oc iniierk ngtreo ng van deze paragraat 

g) Afin de permettre à la Commission de Remboursement der Médicaments 
d'exécuter les missions définies à Particle 29biî et 35bis de la Lai du 14iuillet 
1994, notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de 
I'inscriplion des ~pec ia i l é r  pharmaceutiques. ie remboorîemenl de la 
spécialité est accordé pour autant que des données codées. relatives à 
révolution et su devenir des bén&ficiaires recevant ce remboursement, 
puissent être enregistrées et puissent faire I'objet d'une évaluation. Les 
modalités relatives à ia nature des données, à renregirtrement. à la collecte 
et à Vevaluation sont fixées par iella Ministre sur la proposition de la 
Commission de Remboursement des Médicaments après avis de I'Autorité de 
protection des données. 

A cet effet, le médecin spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus au point 
c) ou e) s'engage. pour les bénéficiaire qui auront requ le remboursement, 
à communiouer au coiiéae de médecins. dérioné Dar la Commission de . - .  
Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à 
Vévalution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités 
fixées par ielle Ministre. 

h) Le remboursement ne peut être accordé que ri ie conditionnement 
conceme a etc piercr.1 sur une ordonnance r rd  gee pai ~n aeocc n 
rpec al n e  en in-maIo og e (0-mer0 o oeoi t cai on lhAM se tcim nanl piir 
585 593 735 790 793 794 795 7960-5911 

i) Le remboursement simultané de la spécialité avec une des spécialités à 
base de infliximab. etanercept, adalimumab, golimumab, certolizumab pegoi, 
ustekinumab, secukinumab. ixekizumab, epremiiast ou tofacitinib n'est jamais 
autorisé. 

g) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan de 
taken te vervuilen mals  beschreven onder art. 29bis en 35bis van de Wel 
van 14 juli 1994. namelijk betreffende een latere wijziging van de inîchrijuing 
van famaceutische speciaiiteiten, wordt de vergoeding van de spedaiiteit 
toegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens in verband met de 
evolutie en de prognase van de rechthebbenden die deze vergoeding krijgen, 
kunnen geregistreerd warden en het anderwerp magen uitmaken van een 
evaiuatie. Oe modaliteiten met betrekking tat de aard van de gegevenr, de 
registratie, het verzamelen en de evaluatie eNan worden door de Minister 
vastgelegd op voorrtel van de Commisrie Tegemoetkoming Geneesmiddelen 
na advier van de Gegevenrbescheming5autoriteit. 

Daanae verbindt de arts-speciaiist in de reumaiofagie, hierboven 
beschreven onder punt c) of e) zich ertoe, voar de rechthebbenden die de 
vergoeding hebben gekregen, de gecodeerde gegevens betreffende de 
evalutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen 
aan een college van artsen, aangeduid daar de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, voigens de modaliteiten bepaald daor 
de Minister. 

h) De vergoeding ka" slechts toegekend worden indien de betrokken 
verparmg ecrd \oorgercnreven cp een uoorscnr Il opgerteld aoor ecn arts- 
spec a $1'"  oe rcumalîlog e (RIZiV- oenl 1 eallenimmer ".no gena op 585. 
593 735 790 793 794. 795. 796 a l  891, 

i) De geiijktijdige vergoeding van de specialiteit met Ben van de specialiteiten 
op basis van infiiximab, etanercept. adalimumab. galimumab. certolizumab 
pegol, ustekinumab, recukinumab, ixekizumab, apiemiiast of tofacitinib is 
nooit toegestaan. 

Annexe A : Modèle du formulaire de oremière demande : 
Formulaire de première demande de remboursement d'une spbcialité pharmaceutique à base d'upadacitinib 15 mg pour 
une arthrite psoriasique de l'adulte (5 10370200 du chapitre IV de la liste jointe a 1'A.R. du 1 février 2018) 

I - Identification du bénéficiaire (nom. orénom, N'd'affiliation chez I'O.A.1 

I I I I I I l I I I I I I I I I I I I I I I I ( n o m )  
/ I I l I I I I I I I I I I I I l I I I I I I ( p r é n o m )  

I I  / 1  /  I I  I I  I I  I I  I I  I I  I I  I I  1  I(numérod'affiliation) 

II - Eléments à attester Dar un médecin s~écial iste en rhumatoloaie : 

Je soussigné, docteur en médecine. spécialiste reconnu en rhumatologie. certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est âgé 
d'au moins 18 ans. est atteint d'une arthrite Dsoriasiaue insuffisamment contrôlée et remplit simultanément toutes les conditions 
figurant au point a-1) ou a-2) du § 10370200 du chapiire IVde la liste jointe à I'A.R. du 1 février2018: 

Arthrite psorias qJe oe t/pe poly-artc~la fe 
Conditions re ai ves a Jne reponse ns~frsante a I ut1 isation opt ma e prealaole oe methotfexate 
Conditions relatives a la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 5 articulations ; 
Conditions reiatives à I'obtention d'un index d'au moins 25 au HAQ (Health Assessment Questionnaire) 



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

Arthrite psoriasique de type oligo-articulaire: 
- Conditions relatives à une réponse insuffisante à I'utilisation optimale préalable 

d'anti-inflammatoires non stéro'ïdiens; 
de sulfasalazine ; 
de méthotrexate ; 
de deux séances de thérapie locale (intra-articulaire) avec stéroides dans la même articulation, à moins 

d'une contra-indication documentée, endéans 3 mois; 
- Conditions relatives à la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 3 articulations, dont au moins une est 

une articulation majeure ; 
- Conditions relatives à 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 à I'absence actuelle de tuberculose évolutive. ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la 

prophylaxie d'une réactivation d'une tuberculose latente. 

J'atteste que je tiens à la disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modèle figure à 
I'annexe B du 5 10370200 du chapitre IV de la liste jointe a I'A.R. du 1 février 2018, dont toutes les rubriques ont été entièrement 
complétées et signées avant I'initiation du traitement, par le bénéficiaire pour le HAQ et pour le NRS dans le cas échéant et par 
moi- même pour tous les autres items. 

De ce fait, l'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité pharmaceutique 
à base d'upadacitinib 15 mg pour une période initiale de 12 semaines maximum. Je sollicite donc pour le bénéficiaire le 
remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement pendant les 12 premières semaines 
de traitement est mentionné cidessous, compte tenu: 

- de la date présumée de début du traitement: uuluuluuuu 

- de la posologie de 15 mg une fois par jour, ce qui porte le nombre de conditionnements nécessaires pour la première 
période de 12 semaines à : 

u u conditionnements de 28 comprimés de 15 mg (maximum 4) 

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

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura reçu le remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au 
collège de médecins. désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments. les données codées relatives à 
l'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par la Ministre, m i n e  décrites au point g) du 5 
10370200 du chapitre IV de la liste jointe à 1'A.R. du 1 février 2018. 

III - Identification du médecin s~écial iste en rhumatoloaie (nom. Drénom, adresse. N'INAMI) : 

l I I I I I I I l I I I I I I I I I I I I I ~ ( n o m )  

L I I I I l I I I I I I I I l I I I I I I I I ( p r é n o m )  
II- I I  I I  1 1 - 1  1 1 - 1  1 1   INAMI) AMI) 

LU 1 W 1 I I  (date) 

(signature du médecin) 



Annexe 6-1 : Modèle du formulaire de description clinique avant I'initiation du traitement de l'arthrite psoriasique de type 
poly- articulaire: 
Formulaire de description clinique avant l'initiation d'un traitement avec une spécialité pharmaceutique à base de 
upadacitinib 15 mg pour une arthrite psoriasique de type de poly-articulaire (§IO370200 du chapitre IV de la liste jointe à 
1'A.R. du 1 février 2018) 
(à conserver par le médecin spécialiste demandeur et à tenir à la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire 
concerné) 

I - Identification du bénéficiaire (nom. orénom, no d'affiliation chez I'0.A.): 

II - Eléments à attester Dar un médecin s~écial iste en rhumatoloaie: 

Je soussiané. docteur en médecine. s~éciaiiste reconnu en rhumatoloaie. certifie aue le bénéficiaire mentionné ci-dessus est Aaé 
a'au moi& 18 ans, est atle nt o Lne annr ie psorias qJe ae type poly-&culaire ins,fisammeni conlroee et rempi81 s m~lianemëni 
toLies es cond tions f gLrani aL point a-1) d~ § 10370200 d~ chapitre tV oe la 1 sie JO nte a A R d~ 1 fevrier 2018 

- Conditions reiatives a une réponse insuffisante à I'utilisation optimale préalable de méthotrexate pendant 12 semaines; 
-Conditions reiatives à la présence d'une aithrite active au niveau d'au moins cinq articulations; 
-Conditions relatives à l'obtention d'un index d'au moins 25 au HAQ (Health Assessment Questionnaire): 
-Conditions relatives à I'absence actuelle de tuberculose évolutive. ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la prophylaxie d 
'une réactivation d'une tuberculose latente. 

J'atteste que des lésions articulaires ont été mises en évidence par radiologie 

- Le uu luu/uuuu (date) 
-Au niveau de: ... ... ... ...... ...... ., .(localisation articulaire) 

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

Depuis le uu/uu/uuuu (date de début) 
A la dose de uu mglsemaine 
Pendant uuu semaines (durée du traitement) 

Administré par voie 
U intramusculaire 
u orale 

En cas O ' L ~  event~e non-respect de la con0 lion visant Ln ira,tement O au moins 15 mg par semaine pendant aL moins 12 
sema nes, élemenls demonirani I'intoierance a cette posologie : 

J'atieste que j'ai observé cliniquement une arthrite active : 

- le  uu luu luuuu (date de début) ~~ - ~~ 

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



J'atteste que le bénéficiaire a rempli lui-méme le questionnaire HAQ figurant au point IV du présent formulaire : 
Le UU/UU/UUUU (Date à laquelle le questionnaire a été rempli) et qu'il a obtenu un score brut de : 
uu sur 60 (somme des cotes obtenues pour toutes les questions), qui, exprimé en pourcentage, correspond à un index du HAQ 
de: 
uu sur 100. 

J'atteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire à 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 I'objet d'un traitement adéquat, 
confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point V du présent formulaire. Une éventuelle TBC latente, fait I'objet d'un 
traitement adéquat Instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie (voir VI). 

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement avec la spécialité pharmaceutique à base d'upadacitinib 
15 mg. 

III - Identification du médecin-s~écialiste mentionné ci-dessus au  oint II: 

I I I I I I I I I I I I l I I I I I I I I I I ( n o m )  

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( p r é n o m )  
II - 1 1 [ 1 1 -u-LLU (n0lNAMI) 

LU 1 1 1 I I  (date) 

cachet du médecin E l  (signature du médecin) 

IV-Questionnaire d'évaluation fonctionnelle HAQ. à r e m ~ l i r  Dar le bénéficiaire dont I'identité est mentionnée au 

(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 compns nouer vos 
lacets et boutonner vos vêtements? 

b. vous laver les cheveux 
2) SE LEVER : 
Etes-vous capable de: 

a. vous levez d'une chaise? 
b. vous mettre au lit et vous lever du 

lit? 
3) MANGER : 
Etes-vous capable de: 

a. couper votre viande? 
b. porter a votre bouche une tasse ou 

un verre bien plein? 
c. ouvrir une brique de lait ou de jus 

de fruit? 
4) MARCHER: 
Etes-vous capable de: 

a. marcher en terrain plat à 
I'extérieur? 

b. Monter 5 marches? 
5) HYGIENE: 
Etes-vous capable de 

a. vous laver et vous 
sécher entièrement? 

b. prendre un bain? 
c. vous asseoir et vous relever des 

toilettes? 
6) ATïRAPER: 
Etes-vous capable de: 

a. prendre un objet pesant 2,5 kg 
situé au-dessus de votre tête? 

b. vous baisser pour ramasser 
un vêtement par terre? 

7) PREHENSION: 
Etes-vous capable de: 

a. ouvrir une porte de voiture? 
b. dévisser le couvercle d'un pot 

déjà ouvert une fois? 
c. ouvrir et fermer un robinet? 

8) AUTRES ACTIVITES: 
Etes-vous capable de: 

a. faire vos courses ? 
b. monter et descendre de voiture? 
c. faire des travaux ménagers 

tels que passer I'aspirateur ou 
faire du petitjardinage? 

Sans 
AUCUNE 
difficulté 

QUELQUE 
PEU 

inconfortable 

Limité à 
certaines 

positions ou très 
inconfortable 

(2) 

Impossible 
à cause de 

la 
polyarthrite 

(3) (Cote attibuée à chaque colonne) 

uu / uu / uuuu (Date à laquelle 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 la situation suivante : 



Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif 
O J'aiteste qu'il a reçu un traitement adéquat de l'affection tuberculeuse, en I'occurrence: 

......... ... ... ... .... ....... ... ... ...... ...... ... ..... (traitement antituberculeux administré) 
Depuis u u / u u / u u u u (date de début) 
Durant: u u u semaines (durée du traitement) 

O 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 s~écialiste en Dneumoloaie (nom. prénom. adresse, Na INAMI) : 

(signature du médecin) 

Annexe 8-2: Modèle du formulaire de description clinique avant l'initiation du traitement de l'arthrite psoriasique de type 
d'oliao-articulaire: - 
Formulaire de description clinique avant l'initiation d'un traitement avec une spécialité pharmaceutique à base 
d'upadacitinib 15 mg pour une arthrite psoriasique de type oligoarticulaire (§IO370200 du chapitre IV de la liste jointe à 
1'A.R. du 1 février 2018) 
(à conserver par le médecin spécialiste demandeur et a tenir a la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire 
concerné) 

I - ldentification du bénéficiaire ( nom. pré nom, no d'affiliation chez I'0.A.): 

II - Eléments à attester Dar un médecin spécialiste en rhumatoloaie 

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 psonasisue de Wpe oligo-articulaire insuffisamment contrôlée et remplit simultanément 
toutes les conditions figurant au point a-2) d; g 10370200 dÜchapire IV de la liste jointe à I'A.R. du 1 février 20i8: 

-Conditions relatives a une réponse insuffisante a I'utilisation optimale préalable 

d'anti-inflammatoires non stéroïdiens; 
de sulfasalazine Dendant au moins 12 semaines: 
oe méthotrexate pendant au moins 12 semaSnes. 
de deux seances de therapie loca e (inira-articula le) avec stero des dans la méme an cJlai on, a mo ns o'une contra- 
indication documentée, endéans 3 mois.; 



- Conditions relatives à la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 3 articulations dont au moins une est une articulation 
majeure; 
- Conditions relatives a l'obtention d'un score d'au moins 4 au NRS (Numerical Rating Scale) évalué séparément par le bénéficiaire 
et Dar le médecin: 
- conditions relathes à l'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la prophylaxie d 
'une réactivation d'une tuberculose latente. 

J'atteste que des lésions articulaires ont été mises en évidence par radiologie: 
uuluuluuuu (date) 
Au niveau de: ... ...... ... ... ... ...... ... ... ...... . ......... (localisation articulaire) 

J'atteste que les deux Slow Acting Anti-Rheumatic Drugs administrés antérieurement chez ce bénéficiaire sont les suivants . 

Sulfasalazine 
Depuis le uuluuluuuu (Date de début) 
A la dose de uu mg par jour 
Pendant uuu semaines (Durée du traitement) 

Méthotrexate 
Depuis le uu/uu/uuuu (Date de début) 
A la dose de uuuu mg par semaine 
Pendant uuu semaines (Durée du traitement) 
Administré 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 I'intolérance à cette posologie : 

J'atteste que le bénéficiaire susmentionné a suivi deux séances de thérapie locale endéans 3 mois: 

Date de première séance: uuluuluuuu 
Date de seconde séance: uuluuluuuu 

J'atteste que j'ai observé cliniquement une arthrite active: 
Le uuluuluuuu (Date dedébut) 

A.. ntvea.. aes an culai ons SL vantes tau moins 3) 
(a indiquer sur e schéma de la silho~erte c -contre) 

J'atteste que le bénéficiaire a rempli lui-même l'évaluation NRS (Numerical Rating Scale) pour I'articulation majeure la plus atteinte 
figurant au point lVdu présent formulaire . 

Le UUIUUIUUUU (Date à laquelle le bénéficiaire a rempli son évaluation) 
II a obtenu un score de: uu 



J'atteste que j'ai moi-méme rempli I'évaluation NRS (Numerical Rating Scale) pour l'articulation majeure la plus atteinte figurant au 
point IV du présent formulaire : 

Le uu/uu/uuuu (Date à laquelle le médecin a rempli son évaluation) 
J'ai obtenu un score de: uu 

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

O Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs; 
: ~adi0graph.e pulmonaire positive OL Test oe Mantoux positif ~ " e  éventuelle TBC actve fait I'objet o'un Ira temeni adéquat, 
confirme par dn médec;n spécialiste en pne~mologie au point V d~ présent form~laire Une évent~elle TBC latente, fait l'objet d ' ~ n  
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 à base 
d'upadacitinib 15 mg 

III - Identification du médecin s~écial iste en rhumatolosie (nom,  rén nom, adresse. NOINAMI): 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n o m )  

I I I l I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( p r é n o m )  
II- 1 I I  I I  I - ~ I - L ~ ( ~ " I N A M I )  

W 1 LU 1 LLi i i  (date) 

Bénéficiaire: Veuillez indiquer comment vous appréciez l'activité de votre maladie au niveau de I'arüculation majeure la plus 
atteinte durant les derniers iours, c'est-à-dire dans quelle mesure cette articulation est-elle douloureuse, gonflée, raide, restrictive 
dans vos mouvements? 

Aucune Activité 
activitédela (O) (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) (10) maximalede 
maladie la maladie 

(cachet du médecin) 

uu/uu/uuuu (Date à laquelle I'évaluation a été remplie) 
........................ (signature du bénéficiaire) 

.......................................... (signature du médecin) 

Médecin: Comment évaluez-vous auiourd'hui I'activité de la maladie au niveau de I'articulation majeure la plus atteinte du 
bénéficiaire? 

Aucune Activité 
activitédela (O) (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) (10) maximalede 
maladie la maladie 

IV - Echelle d'évaluation NRS de l'articulation maieure la ~ l u s  atteinte. a remrilir var 

le bénéficiaire dont I'identité est mentionnée au point 1; 

le médecin dont I'identité est mentionnée au point III: 

UU/UU/UUUU (Date à laquelle I'évaluation a été remplie) 
.................................... (Signature du médecin) 

V - Le cas échéant : 



Elémenis a attester par un  médecin spécialiste en ~neumoloaie: 

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

Rad ograph e pu monalre pos t.ve ou Test de Manto~x pos tif 
J anesle q ~ ' .  a recJ Ln Ira temeni adéq~ai de I aiieci on t ~ b e r c ~ l e ~ s e  en occLrrence 

... ... ...... ...... ... ... ...... ... ... ......... ... ........ (traitement anti-tuberculeux administré) 
Depuis le uu 1 uu / uuuu (date de début) 
pendant: uuu semaines (durée du traitement) 

Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire. 
U Je confirme qu'étant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation d'une 

tuberculose latente est administré. 

VI - Identification du médecin spécialiste en pneumoloaie (nom. Drénom. adresse. No INAMI) : 

Annexe C : Modèle du formulaire de demande de prolongation 
Formulaire de demande de prolongation de remboursement d'une spécialité pharmaceutique a base d'upadacitinib 15 mg 
pour une arthrite psoriasique ($10370200 du chapitre IV de la liste jointe à 1'A.R. du 1 février 2018) 

I - ldentification du bénéficiaire (nom. prénom. no d'affiliation chez I'O.A.1: 

I I I I I I l I I I I I I I I I I I I I I I I i n o m )  

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( p r é n o m )  

I l I I l I I I I I I I I I I I I I I I I I I(numérod'affil1ation) 

II - Elémenis à attester Dar un médecin spécialiste en rhumatoloaie : 

Je so-ssigné, oocie-r en méoec ne. spécia isie reconnu en rhumaio oge cenifie qLe le bénéfic a re ment onné c -dessus i g é  d aJ 
mo ns 18 ans. a déjà reçJ le remoodrsemeni O Jn traitement avec Lne spécalité pharmace~tque a base d upadac.t nib 15 mg 
pendant au moins 12 semaines pour le traitement de : 

O de type poly-articulaire insuffisamment contrblée 

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace à 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). Dar ratmort à la 
situation clinique du bénéficiaire avant I'initiation du traitement. 

2 de type oligo-articulaire insuffisamment controlée 



J'atteste que ce traitement s'est montré efficace à 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'ariiculation majeure la plus atteinte. 

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité à base d'upadacitinib 15 mg 
pour une nouvelle période de 12 mois maximum (à 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 la prolongation du traitement: uu/uu/uuuu 
- de la oosoloaie de 15 ma une fois Dar iour. ce aui oorte le nombre total de conditionnements nécessaires à : 

uu conditi0nnement.ç-de 98 comprimés de i 5  hg (maxihum 4) 

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

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura reçu le remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au collège 
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à I'évolution et au 
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par la Ministre. comme décrites au point g) du 5 10370200 du 
chapitre IVde la liste jointe à I'A.R. du 1 février 2018. 

III - Identification du médecin spécialiste en rhumatoloqie (nom, prénom, adresse. NSINAMlI : 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n o m )  

I I I I I I I I I I I I I / I I I I I I I I I ( P ~ ~ ~ ~ ~ )  
II- 1 1 1 1 1 1 - L  1 l - ~ ( n o l ~ ~ ~ l )  

/ W / LLLL! (date) 

(signature du médecin) 1 (cachet du médecin) 

ANNEXE D : Modèle du formulaire de demande de remboursement après un traitement antérieur non remboursé: 
Formulaire de demande de remboursement après un traitement non remboursé d'au moins 12 semaines avec une 
spécialité pharmaceutique à base d'upadacitinib 15 mg pour le traitement d'une arthrite psoriasique chez l'adulte (5 
10370200 du chapitre IV de l'Annexe I de la liste jointe à 1'A.R. du 21 décembre 2001) 
(Cette procédure n'est applicable que pendant une période transitoire de 24 mois à partir de la date de l'entrée en vigueur 
du présent paragraphe, relatif au paragraphe 10370200 du chapitre IV de l'Annexe I de la liste jointe à 1'A.R. du 21 
décembre 2001). 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 

1 - Identification du bénéficiaire (nom, prénom. N'd'affiliation à I'0.A.) : 

II - Eléments à attester Dar un médecin spécialiste en rhumatoloqie : 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, ceriifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est âgé 
d'au moins 18 ans, a déjà bénéficié d'un traitement d'au moins 12 semaines avec des conditionnements non remboursés de la 
spécialité pharmaceutique à base d'upadacitinib 15 mg pour le traitement d'une arthrite psoriasique, et que ce bénéficiaire, avant 



ïinitiation du traitement non-remboursé, remplissait simultanément toutes les conditions figurant au point a-1) ou a-2) du § 
10370200 du chapitre IV de la liste jointe à I'A R. du 21 décembre 2001. en I'occurrence 

u Arthrite psoriasiuue de type polv-articulaire: 
- Cond tions relat ves a Lne réponse nsuffisanie a I ut I sation op1 male prea able na methotrexate 
- Cond tions relatives a a présence d une arthrite aci ve ad niveau d ' a ~  moins 5 an CJ ai ons , 
- Condii ons re atlves a I obtention d Ln index d'au moins 25 au HAQ IHea ih Assessement Q~esilonna rel 

Conditions relatives à l'absence actuelle de tuberculose évoluti;e, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la 
prophylaxie d'une réactivation d'une tuberculose latente. 

0 Arthrite psoriasique de type oligo-articulaire: 
- Conditions relatives à une réponse insuffisante à I'utilisation optimale préalable 

d'anti-inflammatoires non stéroïdiens; 
de sulfasalazine ; 
de méthotrexate : 
de deux séances de thérapie locale (intra-articulaire) avec stéroides dans la même articulation, à moins d'une 
contra-indication documentée, endéans 3 mois: 

- Conditions relatives à la présence d'une arthrite a c h e  au niveau d'au moins 3 articulations. dont au moins une est 
une articulation majeure ; 

- Conditions relatives à I'obtention d'un score d'au moins 4 au NRS (Numerical Ratinu Scale) évalué séparément Dar le - 
bénéficiaire et par la médecin. 
Conditions relatives à I'absence actuelle de tuberculose évolutive. ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la 
prophylaxie d'une réactivation d'une tuberculose latente. 

J'atteste qua ce traitement non remboursé, d'au moins 12 semaines, s'est montré efficace. 

u poly-articulaire insuffisamment contrblée 

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace après 12 semaines, à la fois par une diminution d'au moins 20 % du nombre 
d'articulations atteintes d'une arthrite active et par une diminution d'au moins 20 % de I'index au HAQ (Health Assessment 
Questionnaire), par rapport a la situation clinique du bénéficiaire avant l'initiation du traitement. 

u de type oligo-articulaire insuffisamment contrcilée 

J atteste que ce ira temeni s'est montré efficace apres 12 semaines, a la fois par Lne ame oral on ne minimum 2 po nts SJr le 
NRS (N-mer cal Rat ng Scale) rempl séparément par le bénéiciaire e l  par le méoecin pour l'an cJla1ion ma:eure la plus aneinte 

Sur base de ce qui précède. j'atteste que ce bénéficiaire entre en ligne de compte quant au remboursement d'une prolongation du 
traitement avec la spécialité pharmaceutique à 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 : 

- de la date présumée de début de la prolongation du traitement : uu/uu/uuuu 
- de la posologie de 15 mg une fois par jour, ce qui porte le nombre total de conditionnements nécessaires à : 

uu conditionnements de 98 comprimés de 15 mg (maximum 4) 

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

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura reçu le remboursement de la spécialité demandée. à communiquer au collège 
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à I'évolution et au 
devenir du bénéficiaire concerné. suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du 5 10370200 du 
chapitre IVde I'Annexe Ide la liste jointe à I'A.R. du 21 décembre 2001. 

III - Rapport complémentaire indispensable: 



Comme I'im~osent les disoositions du  oint f) du 6 10370200 du cha~itre IV de I'Annexe I de la liste iointe à I'A.R. du 21 décembre . - 
2001. je ,oins aL présen;fonn~~airc un rapport crconstancié décrivant les oiférents éléments relat;fs au traitement antérie~r non 
rembo~rsé avec la spécial:té phannace~iq~e a oase d'upadactin b 15 mg. 

IV- Identification du médecin s~écial iste en rhumatolouie (nom.  rén nom, adresse. N'INAMI) : 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n o m )  

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( p r é n o m )  
II- 1 1  I I  1 1 - 1  1 1 - L L U ( n o l N A M l )  

LU/ 1 1 1 ](date) 

(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 (5 10370200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 

I - ldentificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschriivinqsnummer bii de V.I.l 

l I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ~ ( v o o r n a a m )  

I I I I I / I l I I I I I I l I I I I 1 1 1 1 (aansiu~tingsnummer) 

II - Elementen te bevestiuen door een arts-s~ecialist i n  de reumatoloaie 

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 voomaarden gesteld in punt a-1) of a-2) van § 10370200 van hoofdstuk lVvan de IQst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

O Polyarticulaire psoriatische artritis: 

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande, optimale gebmik van methotrexaat; 
-Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 5 gewrichten; 
- Voomaarden met betrekking tot het bekomen van een index van minstens 25 op de HAQ (Health Assessment 
Questionnaire): 
- ~oorwaarden' met betrekking tot de huidige afwezigheid van evoiutieve tuberculose, evenals de nodige proiylactische 
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 

O Oiigoarticulaire psoriatische artritis: 

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande optimale gebruik: 
van niet-steroïdale anti-inflammatoire farmaca. 
van sulfasalazine: -~ ~- ~, 
van methotrexaat; 
van twee behandelingen met lokale (intra-articulaire) therapie met steroïden 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 gewnchten 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 Scaie), afzonderlijk 
beoordeeld door de rechthebbende en de arts: 



- Voorwaarden met betrekking tot de huidige afwezigheid van evoiutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische 
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 

k bevestg dai ik voor de adv serend arts een formu er ter besch kking h o ~ a  mei de beschr jving van oe kl niscne toestand volgens 
het moael in b:iage B van 5 10370200 van hoofdst~n ,V van de .$si gevoegd b, het K.B van 1 februari 2018. en oat alle rubreken 
vol ed g ngev~ld en onoeriekend weroen voor de aanvang van de behandel ng, door oe rechinebbende voor de HAQ en de NRS 
in desoeireiiend gevai. en ooor meze i voor a e anaere gegevens 

Op grona niervan bevest g k da1 voor oeze rechtheobende de vergoeoing van een behande ng me1 de farmaceLi scne spec ai teii 
op oasis van upadacitnib 15 mg nooazai<el.k is ged~rende een oeginperode van rnaxmdrn 12 aeden Ik vraag ous voor de 
rechthebbende de vergoeding aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende de eerste 12 
weken te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met: 

- de vooropgestelde begindatum van de behandeling: uuluuluuuu 

- de dosering van 15 mg, eén 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) 

Eovendien verbind ik mij eitoe 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 zai gekregen hebben, om aan een 
college van arlsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met 
de evoiutie en de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen volgens de modaliteiten bepaaid door de Minister, 
zoals beschreven in punt g) van § 10370200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.E. van 1 februari 2018. 

III - ldentificatie van de artsapecialist in de reumatoioaie (naam. voornaam. adres. RlZlV numrner) 

I I I I I I I I I I I I l I I I I I l I I I I ( n a a m )  

I I I I I l I I I I I l I I l I I I I I l I ~ ( v o o r n a a m )  
w -  1 1  I I  1 1 - 1  1 1 - L L U ( R I Z 1 V n r )  

l / ~ ( d a t u m )  

(handtekening van de arts) 

Bijlage 6.1: model van hetformuiier met klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeiing van polyarticulaire 
psoriatische artritis 
Formulier met de klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeiing 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) 

I - ldentificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschriivinusnummer bii de V.I.1 



II - Elementen te bevestiaen door een arts-s~ecialist in de reumatolosle 

ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaer dat de hierboven vermelde 
rechthebbende minstens 18 jaar oud is, en lijdt aan polyarticulaire psonatische artritis, die onvoldoende onder controle is, en 
tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a-1) van 5 10370200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 
februari 2018 : 

- Voonvaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaandelijk, optimale gebruik van methotrexaat 
aedurende 12 weken; . 
- Voorwaarden met betrekk ng lot oe aanwez ghe.d van acbeve anrltls ter hoogte van ten m'nste v.jf gewr chten. 
- Voorwaarden me1 oetrekk ng iot het oekomen van een index van m nstens 25 op HAQ (Health Assessment Questionnaire), 
- Voorwaarden betrekkinq hebbende OD de huidioe afweziqheid van evolutieve tuberculose. evenals de nodioe Drofvlactische - .  . 
maatregelen ter voorkomi~g van reactivatie bij lateGe tuberciose. 

Ik bevestig dat de gewrichtsletsels waargenomen werden aan de hand van een radiografie, genornen op: 
- uu luu luuuu  (Datum) 
-ter hoogte van : ............................................................ ..(lokalisatie van de gewrichten) 

Ik bevestig dat methotrexaat voordien toegediend werd aan deze rechthebbende 
Sinds uu luu luuuu fdatum aanvanq) -. 
In een dosis van u u  iglweek 

Gedurende u u u  weken (duurvan de behandeiing), 
toegediend 
u intramusculair - oraal 

In geval dat een behanoel ng van m nstens 15 mg per week geourende 12 weken nlet <on nageleefo worden. hieroij de elementen 
d e  aantonen dat deze posolog e n.et verdragen werd 

Ik bevestig dat ik klinisch actieve artritis heb vastgesteld: 

-Op uu luu luuuu  (datum aanvang) 
-ter hoogte van de volgende gewrichten (ten minste vijf) 
(aan te duiden op de iiguur hiernaast) 

Ik bevestig dat de rechthebbende zelf de HAQ-vragenlijst ingevuld heeït, opgenomen onder punt IV van dit formulier: 
op UUIUUIUUUU (datum waarop de vragenlijst werd ingevuld) en dat er een totale score werd bekomen van: 
u u  op 60 (Som van de waarden bekomen voor eike vraag), die in percentage uitgedrukt, overeenstemt met een HAQ index van: 



ik bevestig dat de huidige afwezigheid van een evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende 0vereen~temt met de situatie 
waarvan het vakje hieronder is aangekruist: 

C 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 behandeid 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 heefi aan een behandeling met een farmaceutische specialiteit op 
basis van upadacitinib 15 mg. 

111 - ldentlficatle van de arts-s~ecialist in de reumatolosie (naam. voornaam. adres en RlZlV nummerl 

I I I I I l I I I l I I I I I I I I I I I I J ( n a a m )  

I I I I I I I I I l I I I l I I I I I I I I ~ ( v o o r n a a m )  
II- 1 1 1 1 1 1 - L U - L ~ ( R l Z l V n r )  

LU/ WII 1 1 1 1 (datum) 

(stempel van de arts) , . . . . . . , . , . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (handtekening van de arts) 

IV - Vraqenlijst omtrent fvsiek functioneren IHAQ) i n  te vullen door de rechthebbende wiens identiteit vermeld staat onder 

(Gelieve met een kruisje het aniwoord aan te duiden dat het best uw capaciteiten van de laatste dagen omschrijft). 

Zonder ENlGE Met ENIGE ZEER moeiiijk ONMOGELIJK 
moeiliikheid moeiliikheid 

1) AANKLEDEN EN UlTERLlJKE 
VERZORGING : 
Bent u in staat om: 

a. Uzelf aan te kleden, incl. uw veters 
dicht te knopen en uw kleren dicht te 
knopen ? 

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

a. Van een stoel op te staan ? 
b. In en uit bed te komen 

3) ETEN : 
Bent U in staat om: 

a. Uw vlees zelf te snijden ? 
b. Een vol kopje of glas naar uw mond te 

brengen ? 
c. Een brik melk of fruitsap te openen? 

4) LOPEN: 
Bent u in staat om: 

a. Buiten op vlak terrein te lopen ? 
b. 5 treden van een trap op te lopen? 

5) HYGIENE: 
Bent u in staat om : 



a. U volledig te wassen en af te drogen ? O O O O 
b. Een bad te nemen? O 
c. Op het toilet plaats te nemen en er 17 Ci 

weer van op te staan ? 
6) GRIJPEN : 
Bent u in staat om: 

a. Een voorwerp van 2,5 kg boven uw 0 D O 
hoofd te pakken ? 

b. U te bukken om een kledingstuk van de O Ci O 
vloer op te rapen? 

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

a Een autodeur open te maken ? O O 
b. Een pot open te schroeven die al O O P a 

eerder is ODenuedraaid? 
c. Een kraan op& en dicht te draaien ? O 

8) ANDERE ACTlVlTElTEN : 
Bent u in staat om: 

a. boodschappen te doen ? O O O O 
b. in en uit de auto te stappen? O O O 
c. Huishoudelijke taken te verrichten O O Ci 

zoals stofiuigen of een beetje te 
tuinieren ? 

Zonder Een BeperM tot ONMOGELiJK 
ENlGE BEETJE bepaalde door 
moellljkheid ongemakkelijk posities of polyarthritis 

zeer 
ongemakkelijk 

Score toegekend aan elke kolom (0)  (1) (2) (3) 

uu / uu / uuuu (Datum waarop de vragenlijst werd ingevuld) ....................... (Handtekening van de 
rechthebbende) 

V - llndien van toepassinql 
Ik, ondergetekende. dokter in de geneeskunde, specialist erkend in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vernoemde 
rechthebbende zich in de volgende situatie bevindt: 

Rad ografie van de longen positief of een Mantoux-test positief 
Ik bevest g hierb, aat h! een adequate tubercJ ostaticabehandeling nreeg 

Met ........................................................ (toegediende anti-tuberculose behandeling) 
Sinds u u 1 u u 1 u u u u (datum van aanvang) 
Gedurende: u u u weken (duur van de behandeling) 

Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende. 
Ik bevestia hierbii dat weeens vermoeden van latente TBC de nodiue Drofylactische maatreaelen ter voorkominu van reactivatie - .  . 

b i ~  latente tuiercul~se gevigd worden. 
- - 

VI - ldentificatie van de arts-specialist in de pneurnoloqie inaarn. voornaarn. adres, RlZlV nurnrnerl 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  

I I I I I I I I l I I I I I I I I I I I I I I ( v o o r n a a m )  
u- 1 1 1 1 1 1 - u - u ( R I Z I V n r )  

LU/ 1 1 1 I(datum) 



(handtekening van de arts) 

Bijlage 8-2: model van het formulier met klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling van oligoarticulaire 
osoriatische artritis: , ~ - -  ~ ~ ~ ~ - ~~ . 
Formulier met de klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling met een farmaceutische specialiteit op 
basis van u~adacitinib 15 ma voor oliaoarticulaire osoriatische artritis 16 10370200 van hoofdstuk IV van het de liist .- 
gevoegd b i j ' ~ . ~ .  van 1 februiri 2018).- 
(te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend arts van de betrokken 
rechthebbende) 

I - ldentificatie van de rechthebbende Inaam. voornaam, inschriivinasnummer bii de V.I.1 

I l I i I I / I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  

I I I I l I I I I I I I I I l I I I I I I I I ( v o o r n a a m )  

I l I I I I I l I I I l I I I l I I I I 1 1 1 (aans~uitingsnummer) 

II - Elementen te bevestiuen door een arts-specialist in de reumatolosie 

.k ondergeiekenoe, dokter n oe geneesnJnde. ernend specalist in ae reumalolog e verklaar oat oe h erboven vermelde 
recntheooende m nstens 18 .aar oud 1s en I.dt aan ol goari cula re psortat sche anr t s d e  onvolooende onder conirole is en 
teoe k vo doei aan alle vooiwaarden aestelo onder DLnt a-2) van 6 10370200 van noofdstuk IV van de ltist aevoeod o I hel K B - - . -  - .  
v G  ifebmari 2018: 

- Vooiwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande, optimale gebruik 

van niet-steroïdale anti-inflammatoire farmaca; 
van sulfasalazine gedurende ten minste 12 weken; 
van rnethotrexaat gedurende ten minste 12 weken; 
twee behandelingen met lokale (intra-articulaire) therapie met ?,tero.iden in hetzelfde gewricht. behalve wanneer hiewoor 
een gedocumenteerde contra-indicatie bestaat, binnen de drie maanden; 

- Vooiwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3 gewrichten waarvan ten minste 
éen een groter gewricht is; 
-Voorwaarden met betrekking lot het bekomen van een indexvan minstens 4 op de NRS (Numerical Rating Scaie) afzonderiijk 
beoardeeld door arls en rechthebbende: 
- Voonvaarden betrekd ng neooende op de hu d ge afweztghed van evol~tieve t~oerc~ lose evena s de nod ge profy acttsche 
maairegelen ter voorkomtng van reaci vat e bi) latente t~berc~ lose 

Ik bevestig dat de gewrichtsletsels waargenomen werden aan de hand van een radiografie. genomen op 
uu/uu/uuuu (datum) 
Ter hoogte van: ...... ... ... ... ... ... ... ... ... ...... ...... ... ...... .... (lokalisatie van de gewrichten) 

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

Sulfasalazine 
Sinds uu/uu/uuuu (datum aanvang) 
In een dosis van uu mg per dag 
Gedurende uuu weken (duur van de behandeling) 



Methotrexaat 
Sinds uu/uu/uuuu (datum aanvang) 
In een dosis van uuuu  mg per 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 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 heefl gevolgd binnen de 3 
maanden: 
Daturn van de eerste behanoe.ing: LU/JU/U-ud 
DatJm van de tweede behande.ing u~ lu -1 -  J-- 

Ik bevestig dat ik klinisch actieve artritis heb vastgesteld : 
Op uu/uu/uUuu (datum van begin) 
Ter hoogte van de volgende gewrichten (ten minste 3) 
(aan te duiden op de figuur hiernaast) 

Ik bevestig da! de rechthebbende zelf de NRS-evaluatie (Numerical Rating Scale) heefl ingevuld, voor het meest aangetaste 
qrotere Qewricht oDQenomen onder Dunt IV van dit fonulier: 
Op uu/üu/uuuu'~datum waarop dé patiënt de evaluatie heefi ingevuld) 
heeft hij een score bekomen van: u u  

Ik bevestig dat ik zelf de NRS-evaluatie (Numerical Rating Scale) heb ingevuld voor het meest aangetaste grotere gewricht 
opgenomen onder punt IV van dit formulier. 
Op uu/uU/UUuu (datum waarop de arts de evaluatie heefl 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: 

O Radiografie van de longen en Mantoux-test beiden negatief: 
Rad ografe van de longen positief of een ~antoux-tes? postief: een eveni~ele actieve TBC !s adequaat benandeld en een ans- 

spec'alist in ae pneumo agie bevest gl de adeq~ate behandeling onder pLnt V van d'l fonn~l er. Een event.e.e latente TBC peeft 
aanleiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4keken werd opgestari, bevestigd door een arts-specialist in de 
pneumologie (zie VI). 

Op grond hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende nood heefl aan een behandeling met een fanaceutische specialiteit op 
basis van upadacitinib 15 mg. 



111 - ldentificatie van de arts-s~ecialist in de reumatoloqie (naam. voornaam. adres en RlZlV nummerl 

I I I l I l I I I I I I l l I I l I I I I I I ( n a a m )  

I I I I I l I I I I I l l I I I I I I I I I I ( v o o r n a a m )  
111- 1 I I 1 1 1 - W J - 1  1 1 ~ ( R I Z I V ~ ~ )  

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

(handtekening van de arts) (stempel van de arts) 

IV - NRS-evaluatieschaal van het meest aanqetaste arotere aewricht. i n  te vullen door 

....................................... 

de rechthebbende van wie de identiteit in punt I vermeld is; 

de arts van wie de identiteit in punt III vermeld is: 

Rechtheooende Ge eve aan te d~ iden  hoe J de actv.te t van uw aandoening inschat ter hoogre van hei meest aangetaste grotere 
gewr cht 1:oens oe aalste dagen a I betekent in welke mate dit gewricnt D .nli k. aezwollen. slram 1s. uw oewealnaen beoerd? - . .  - - 

Geen enkele Maximale 
ziekteactiviteit (O) (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) (10) ziekteactiviteit 

uu/uu/uuuu (datum waarop de evaluatie werd ingevuld) 

(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 - Maximale 
ziekteactiviteit (O) (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8)  (9) (10) ziekteactiviteit 

uu/uu/uuuu (datum waarop de evaiuatie werd ingevuld) 

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

V - (indien van toepassinql 

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

12 Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief 
fl lk bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostaticabehandeiing kreeg 
Met ........................................................ (toegediende anti-tuberculose behandeling) 
Sinds u u / u u I u u u u (datum van aanvang) 
Gedurende: u u u weken (duur van de behandaling) 

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 maatregeien ter voorkoming van 
reactivatie bij latente tuberculose gevoigd worden. 

VI - ldentificatie van de arts-s~ecialist in de pneumoloaie Inaam. voornaam, adres, RlZlV nummerl 



II- I I  I I  1 1 - 1  1 1 - u ( R I Z I V n r )  

LU 1 (datum) 

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

Bijlage C: 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 psoriatische artritis (5 10370200 van hoofdstukf i  van de lijst gevoegd bij het K.B. vari 1 februari 2018) 

I - ldentificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschriivingsnummer bii de V.I.1 

I l I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( v o o r n a a m )  

l l l 1 1 l 1 l l l l l l l l I l l l l l l 1 iaansluitingsnummer) 

II - Elementen te bevestigen door een arts-wecialist in de reumatolo~ie 

lk, onderaetekende. dokter in de seneeskunde, erkend s~ecialist in de reumatoloaie, verklaar dat de hierboven vernoemde 
recnthebbende, d e  minstens 18 .iar o ~ d  1s. reeos vergoeding heeh gekregen va; de behandeling met de special te t op oas s van 
upadac tinio 15 mg, gedurende minstens 12 wenen voor de benanoel ng van 

G onvoldoende gecontroleerde polyarticulaire psoriatische artritis 

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken, tegelijk door een vermindering met minstens 20% van het aantal door 
actieve artritis aangetaste gewrichten en door een daling met minstens 20% van de HAQ-index (Health Assessment 
Questionnaire), vergeleken met de klinische toestand voor de aanvang van de behandeling. 

Of 

O onvoldoende gecontroleerde oligoarticulaire psoriatische artritis 

In bevest g aat dere behandeling doeltreffend is gebleken door een geIIjkt.jdige verbeter ng met minstens 2 pJnten op de NRS 
(Numer cal Rat ng Sca e). aizonderl~k ingev~ld ooor de rechthebbende en de ans voor het meest aangetaste grotere gewr cht 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van 
upadacitinib 15 mCi aedurende een nieuwe maximum~eriode van 12 maanden ftot een maximum van 4 veruakkinqen van 98 
tabletten van 15 6;. 

- 
Ik vraag voor rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen waaivan 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:uu/uu/uuuu 
- de doserlng van 15 mg, eén 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 rnij 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, degecodeerde gegevens in verband met 

194 



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 g 10370200 van hoofdstuk IVvan de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

III - ldentificatie van de arts-specialist in de reumatoloaie fnaam. voornaam. adres. RlZlV nummer) 

I I I I I I I I I l I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  

I I I I I I I I I l I I I l I I I I I I I I I ( v o o r n a a m )  
II- I I  I I  / 1 - W - W ( R 1 Z I V n r )  

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

(handtekening van de arls) 

BIJLAGE D: Mode1 van het aanvraagformuller voor veraoedlna na vroeqere, niet-verqoede behandelina 
Aanvraagformulier voor vergoedinina een nict-vergoëde behandelingian minstens-12 weken met e e i  farmaceutische 
specialiteit op basis van upadacitinib 15 mg voor de behandeling van psoriatische artritis bij de volwassene (5 10370200 
van hoofdstuk IVvan de liist aevoead bii het K.B. van 1 februari 20181 
(Deze procedure is slecht; geidig gëdurënde 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) 

I - ldentificatic van de rechthebbende (naam. voornaam. inschriivinusnummer bii de V.1.J: 
J J J U J L L L - J - - U - U U ~ U U J ~ U U U U ~ J U U U U U U U J U U U U L J U ~ J ~ U U ~ ~ U U L ~ U L ~ L  

II - Elementen te bevestiqen door een arts-specialist in de reumatologie: 

Ik onderqetekende. arts-s~ecialist in de reumatolouie. verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18 iaar oud is. 
reeds bëhanoelo werd ged~renoe minstens 16 weien met niet-vergoede verpakkingen van de farmaceutische spe~~al i ie t op oas s 
van upaoacit n b 15 mg voor psoriar scne artrt8s, en dat deze recntheboenoe, voor de nsle ing van de niet-vergoede behanoe ing, 
teael ik voldeed aan alle voorwaarden aestelo n ounten a-1 1 of a-2, van 6 10370200 van hoofdst~k IV van de 1 st aevoead b het - . -  - ,  
K.Ë. ;an 1 februari 2018, in dit geval : - 
u Polyarticulaire psoriatische arlritis: 

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande. optimale gebruik van methotrexaat; 
- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve arlritis 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. 

u Oiigoarticulaire psoriatische artritis: 

- Voorwaarden met oetredking lot een onvolooende respons op net voorafgaanoe opt male gebr~i6 
van nier-steroidale an1 - nf ammaro re farmaca. 
van sulfasalazine; 
van rnethotrexaat, 
van lwee behandelingen met lokale (intra-articulaire) therapie met steroïden 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 gewichten 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 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, doeltreffend is gebleken : 

u onvoldoende gecontroleerde polyarticulaire psoriatische artritis 

Ik bevestiq dat deze behandelins doeltreffend is aebleken na 12 weken. teaeiiik door een verminderinq met minstens 20% van het 
aanial aoor acieve artr i s aangëiaste gewr chteien door een daling rnet 6 nitens 20% van de H A Q - ~ ~ ~ X  (Healin Assessmeni 
Q~estionnaire), vergeleken rnet de klln sche ioestand voor de aanvang van de behanaeling 

u onvoldoende gecontroleerde oligoarticulaire psoriatische artritis 

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken na minstens 12 weken 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 bevestig ik dat deze rechthebbende in aanmerking komt voor een verlenging van de behandeling met de 
farmaceutische s~ecialiteit OD basis van u~adacitinib 15 mu. aedurende een maximumDeriode van 12 maanden. 
Ik vraag dus voo; de rechthebbende de vérgoeding van de-v;rpakkingen aan, waarva" 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:uuluuluuuu 
- de dosering van 15 mg, één maal Der daq. oraal toeqediend wat het totaal aantal nodiqe verpakkinqen brenqt op: 

u u verpakkingen vac98 tabletten van 1% mg (maxhum 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 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 910370200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

III - Noodzakeliik biikomende informatie (aanvullend verslaak 

Zoals vereist in punt f )  van § 10370200 van hoofdstuk IVvan de lijst gevoegd bij het KB van 21.02.2001, voeg ik bij dit fonnulier 
een omstandis verslag dat de verschillende elementen beschriifi met betrekking tot de voorqaande niet-verqoede behandelinq met 
de farrnaceutiiche spëcialiteit op basis van upadacitinib 15 mg. 

. . 

IV - ldentificatie van de artsaDecialist in de reumatoloaie (naam, voornaam. adres, RIZIVnurnmer): 

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



bu)  Au 5 10370200, les spécialités suivantes sont insérées. bu) In § 10370200. worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd 

I 

bv) II e s t  inséré un § 10370300 rédigé comme suit: 

8-255 

8-255 ' 

8-255 " 

8-255 "' 

Paragraphe 10370300 

a) La spécialité pharmaceutique à base tupadaciiinib fait Vabjet d'un 
remboursement dans la mesure aU elle est utilisée pour le iraitemeni d'une 
spondylarthrite ankylosante seion les Madified New York Criteria répondant 
insuffisamment à la thérapie conventionnelle chez des bénéficiaires t a u  
moins 18 ans chez iesqueiî les 4 conditions suivantes sont remplies 
simultanément: 

1) Symptdmes axiaux graves mesurés à I'aide du BASDAi (Bath 
Ankyiosing Spandylitis Disease Aciivity Index). Les bénéficiaires 

3963447 

3963-154 

3963-154 

7728-504 

7728-504 

7728-504 

présentant un BASDAI d'au moins 4 entrent en ligne de compte pour ie 
remboursement. L'indice BASDAi comporte six questions dont le score 
varie de O à 10. La moyenne des deux dernieres questions, résuitant en 
un rcore de O à 50. Ce score est ensuite converti sui une échelle de O à 
1 0  OOUr donner Vindice de BASDAI finai. Le auestionnaire utilisé oour le ~. , 
calcul du BASDAi doit sire complété et signé par le bénéficiaire lui-même. 
Le médecin spécialiste en rhumatologie indique le score du BASDAI sur 
ie formulaire de description clinique, qui sera tenu à la disposition du 
médecin-conseil confornément aux modalités visées au point c) ci-aprés: 

98 comprimés à libération 
prolongée, 15 mg 

1 comprimé à libération prolongée, 
15 mg 

? comprimé à libération prolongée, 
15 mg 

1 comprimé à libération praiongée, 
15 mg 

bv) Er wordt een § 10370300 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 10370300 

a) De farmaceuttsche speciaiiteit op basis van upadacitinib kan warden 
vergoed air ze gebruikt wordt vaor de behandeiing van spondyiiiis 
ankyiosans valgens de Modified New York Criteria die onvaldoende reageert 
op conventianele therapie, bij rechihebbenden van minstens 18 jaar, waarbij 
aan de volgende 4 voorwaarden geiijkiijdig valdaan is: 

98 tablette" met verlengde afgifte, 
15 mg 

1 tabiet met verlengde afgifte, 15 
mg 

1 tablet met verlengde afgifte. 15 
mg 

1 table! met verlengde afgifte, 15 
mg 

1) Ernrlge ar a e  ryrnîlomen grne 'en v a oe BASDA (Batn Anr) olicg 
Spono) ii r D sease Ac! i !y noex) Rccntneooenaen met een BASDA1 
"roter of oc' ir aan 4 %orne" 1 aanmer* no (cor ueraoed no De BASDA 
0 " , " - 
bestaat uit rer vraaen waarvan de score varieert tussen O en 10 Het 

874,30 

2687.56 

2448,04 

26.5513 

26,4788 

34,3353 

~~~~~~~ ~ 

gemiddelde van de twee laatsie vragen wordt berekend en opgeteld bij de 
Score van de vier eerste vragen. Dit reîuiteert in een score tussen O en 
50. Deze score wardt omgezet in een score van O tat 10, die dan de finaie 
BASDAi index is. De vrageniiirt vooi het berekenen van de BASDAI moei - ~ 

ingevuid en ondertekend woiden daor de rechthebbende zeif. De arts- 
speciaiirt in de reumatologie noteert de BASDAI score op het formulier 
met de klinische beîchrijving, dat ter berchikking maet gehauden worden 

874.30 

2687.56 

2448,04 

26.5513 

26,4788 

34,3353 

van de advirerend-arts volgens de madaliteiten beschreven onder puni c) 
hierna voigend; 

2) T a u  sang. n do CRP (C-react be Pro:e n) super e.r 6 a va e.r 2) B oeowaaro? van CR? (C-read~ve Pmlen) a e gertegen ir ooren de 
norma c a. iai>orato.re I I  .se. noirna e iiaarde van net geor.:*!e aooralor ,.m. 

9.90 

0,2857 

3) RCponse ns..fiisanle a '.i rat on préa ae e et op! ma e d a l  mo ns 3) Onvodoenje responr op nei voaratgaano opt,maa gebr.. k van 
de.x A NS (an! -in1 ammaiores non stero ci enr) a oer corer ant - rn nim.rn tnee hSAlD r (n et-s:eroiaale an!#. ni arnmaio rc 
nt ammoto l es  oenoanl a. rno ns t ios  rno r o. en cas oe  contre- oeneesm aoeleoi aan an!. of arnrnalo re d o s ~ l e n  gedurenoe m nrlenr 3 

15.00 

0,4321 

~ ~~ . . 
indicaiion médicaie de rutiliratian tA iNS:  kaanden of bij riedisehe tegenindicatie voor het gëbruik van NSAIü'r: 

4) Absence de tuberculose évolutive correspondant à une der deux 4) Afwezigheid van evolutieve tuberculose. voldoend aan 1 van de 2 
situations suivantes: hierna volgende situaties: 

-Radiographie pulmonaire et Test de Maritaux: sirnuitanément . Radiografie van de longen en Manioux-test: beiden negatief; 
négatifs: 



-Radiagraphie pulmonaire positive au un Test de Mantoux positif: - Radiografie van de longen poritief of een Mantoux-test poritief: in dit 
dans ce cas. le remboursement du traitement avec la spécialité gevai zai de vergoeding terugbetaiing van de farmaceutische 
pharmaceutique à base d'upadacitinib ne sera accordé que pour rpecialiteit op baî i r  van upadacitinib slechts toegekend worden indien 
autant que I'absence de tuberculose évolutive soit attestée par un een ans-specialist in de pneumologie de ahvezigheid van evaiutieve 
médecin spécialiste en pneumologie sur le formulaire de description TBC verklaart in het fornulier met de klinirche beschrijving dat ter 
clinique qui sera tenu à disposition du médecin-conseil suivant le$ beschikking maet gehouden worden van de adviserend-ans, voigens 
modalités visées au point c) ci-dessous. En cas de tuberculose active, de modaliteiten onder punt c) hierna volgend. Bij actieve TBC ka" 
cette a specia ile ne sera rembo-rree q. en cas a'attertal on oar ~n ~ e z e  5pec al ~r 1 rnsei ue190e0 soiden na attestering van 0.0 
meoec n rpeclai r te  en pnedmologie a .n Ira lement adeq-a! ae a aileq.aie !.oerc~toslat cabenanoe mg doar een ans-speciai r t  in ae 
t.oeiculose En car oc r ~ r o  c on de 1-berc~lore atcnte iles1 de oneirnoioois Bi a~snect  e van alen!e TBC loor theue Manio~x-ter! ~~~ , ~~~~~ - - . ~  ~.~~~ ~ ~ 

Mantoux 00sitif eVou susoicion de séoueiies de tuberculose à la radia enlof susoectie van TB-seouelien oo RX-thorax) ken deze r~ecial i tei t  
du tharaxj, cette spéciatiié ne peut ëtie remboursé que iorsqu.un siechts vérgoed worden 4 weken na siart van eén piofyiactirehe TBC 
traitement prophylactique d'une réactivation de la tuberculose latente behandeling. geattesteerd dooi een arts-specialist in de pneumologie. 
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 dore b) Het aantal terugbetaalbare vergoedbare verpakkingen dient rekening te 
maximale de 15 mg une fais par jour, administré par voie orale. houden met een maximale dosis van 15 mg eenmaal daagr. oraal 

toegediend. 

L'eifcac te o. tralement avec 1s rpecial.té pnamace.1 que 6 base De ooe lreflendne o van ae benilnJe ing met de farmace~t'scne 
<I - p ~ d o c t n  b est eual.éc une premlére lots aprer 14 sema nes apres SPOC ai te I op bas s van .padact:n o wordt een eerrte niaa geeua Leeid 
',nt al on a, Ira temant et en$. !e aprer chaque no.$el e pèr ode ae na 14 nieken na insc Icn van oe oenanael'ng en nao en na nie-re 
maximum 6 m0.s fur base d une o.m nui on da. mo nr 50 In au BASDAi OC, cden van max mum 6 maanaen te renr aoor m ddel van een da no ~ ~~ ~~~ ~ - ~- ~~~ 

OU d'une améliar=tion absolue de 2 ooinis du BASDAI. oar ranoori à la van de BASDAI met minstens 50 %of  een absoiute verbeterino met 2 . .  .. 
situation clinique du bénéficiaire avant rinitiation du traitement. punien op de BASDAi in vergeiijking met de klinische toeîtand van de 

rechthebbende v66r de aanvang van de behandeling. 

Si IDE de la première évaivation I'enicacité du traitement ne répand pas indien uit de eerste evaluatie blijkt dat de behandeling niet doeltreffend 
aux conditions décrites ci-dessus. rautorisation de remboursement expire was mals hierboven beschreven, vervail de toelating bl vergoeding vanaf 
dès la prochaine administration du traitement. de volgende toediening van de behandeiing. 

e) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin- c) De vergoeding I r  gebaseerd op een aanvraagformulier, voordien 
C O ~ S C I  O un foim. aire oe aemanoe oast le mode e es! repr.r a annexe A algeleverd aan ecn aov serena-ans . waarvan ne! mode n b,  age A o I ueze 
d. prerenl pamgrapne. -e formu aire ae oemande do i etre complet6 par un paragraa: r apgenomen dei aanvaaglarnul er moei nger J d rvoioen aoor 
meOeCln spectol $le en rh.mato!og e q~ ainr s m. lanement een arts-rpcc a SI n de re.matologe o e lege ,ren,d 

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

2) atteste qu'il tient à la disposition du médecin-conseil un formulaire de 
description clinique dont le modèle figure à PanneXe B du présent 
paragraphe, et dont toutes les rubriques ont éiè entièrement complétées 
et signèes avant I'initiation du traitement, par le bénéficiaire en ce qui 
concerne le questionnaire BASDAi. par un medecin spécialiste en 
pneumologie. le cas échéant, en ce qui conceme la situation visée au 
2ème tiret du point a) 4. décrite ci-dessus. et par lui-mëme, médecin- 
spécialiste en rhumatologie, pour toutes les autres rubriques; 

3) s'engage à ne pas continuer le traitement remboursé si celui-ci, aprés 
une première évaluation de 14 semaines après rinilialion du traitement, 
ne s'avère pas efficace: 

4) Mentionne la date présumée de début de traitement, la posologie et le 
nombre de conditionnemente souhaités: 

I )  verkiaan dat er aan aile voorwaarden. voorkamend onder punt a) 
hieiboven vermeld. voidaan werd vooraieer de behandeling wordt 
opgestart; 

2) velkiaart dat hij een fornulier met de klinische beschrijving ter 
beschikking houdt van de adviserend-arts, waarvan het model in bijiage B 
van deze paragraaf is opgenomen, en waarvan aile rubiieken volledig 
werden ingevuid en ondenekend v66r het aanvangen van de behandeling. 
door de rechthebbende voor wat de BASDAI viagenlijsl betreft. door een 
specialist in de pneumologie, indien van taeparsing, voar de situatie 
vermeld onder punt a) 4 - 2e streepje, hierbaven berchieven en voar alie 
andere nibrieken door hemzeif, arts-rpecialist in de reumatologie: 

3) zich enae verbindt de terugbetealde behandeling niet voart te zetten 
indien deze. na een eerste evaluatie na 14 weken na instellen van de 
behandeling, niet doelireffend blijkt; 

4) De vaoropgestelde begindatum van de behandeling, de posologie en 
het aantal gewenste verpakkingen vemeldt; 

5) s'engage a te" r a ta aispar 1 an o. médcc n-cons0 1 les e ements ile 5) e, 2 ch m e  ver0 noi om net bei$',smalei.aal viaamil blt,kt dat oe 
pre.ve "la0 ,$rani q.e e bene1 cm ie concerne se tto.,a I dans a oetrokken recniheboende 2 ch in de verllaaroe r uaiie oevtnal ter 
5 1-al an ailestee oercn i<* ng le ho-den van oe aor.serend- ans 

6) s'engage à communiquer au collège de médecins, désigné par la 
Commission de Remboursement des Médicaments. les données codées 
relatives à révoiution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les 
modalités décrites au point g) ci-dersous. 

d) Sur base du famulaire de première demande dont le modéie figure a 
rsnnexe A du présent paragraphe. doment complété et signé par le médecin 
spécialiste en rhumatologie. le médecin-conseil délivre au bénéficiaire 
rsttestation dont le modèle est fixé sous «ea de I'annexe III du présent arrëté 
et dont la durée de validité est limitée à une période maximale de 14 
Semaines avec un maximum de 4 conditiannementî de 28 comprimés de 15 
mg. 

6) er r ich toe verbindt am de gecodeerde gegevens in verband met de 
evaiutie en de prognose van de beirakken rechthebbende, mee te delen 
aan een college van artsen, aangeduid door de Commissie 
Tegemoetkoming Geneermiddelen, voigenr de modaiiteiten beschteven 
in punt g) hierna volgend. 

d) Op basis van het fornulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model 
in bijiageA bij deze paragraaf voorkoml, dat ondenekend en volledig 
ingevuld werd door de arts-specialist in de reumatoiogie. r a i  de adviserend- 
ans aan de recnlneooende net alter1 alleveren \vaaman het mooe r 
varlgerle a anoer ne, van odagc 1 van ai! beri.il en waarvan oe 
ge digne ard.ur oeperkl r toi een maximale per ooe van 14 weren met een 
mar m"m van 4 uerpskr ngen von 28 taotehcn .an 15 mg 



e Les autorisations de remboursement peuvent être prolongées à terme pour 
de nouveilea périodes de 6 mais maximum. sur base chaque fois d'un 
formulaire de demande de pmlongation dont le modèle figure à I'annexe C du 
présent paragraphe. Cens prolongation doit &ire signée et düment complétée 
par le médecin spéciaiiste en rhumatologie visé ci-dessus, qui, ainsi, 
rimuitanémeni: 

1) confirme I'efficaciie du traitement, telle que decrile ci-dessus au point 
b): 

2) Mentionne la date présumée de début de la prolongaiion du traitement. 
ia posologie et le nombre de condiiionnements souhaités; 

3) s'engage à communiquer au eallege de médecins, désigné par la 
Commiîsian de Remboursemeni des Médicaments, les données codees 
relatives à I'évoiution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant ier 
modaiiies décrites au point g) ci-dessous. 

f) Sur bare du formulaire de demande de proiongaiion dont le modéle figure 

e) De toeiaiing tot vergaeding mag verlengd worden. voor nieuwe perioden 
van maximum 6 maanden, telksns door middel van een formuiier van 
aanvraag lot verlenging, waarvln het model in bijlage C blj deze paragraaf 
voorkomt. Deze verlenging most ondertekend en volledig ingevuid worden 
door de arts-specialisi in de reumatologie, hierboven beschreven. die ro 
iegelijkertijd: 

1) bevertigt dat de behandeiing doeikeffend was zoais hierboven ander 
punt b) beschreven; 

2) De vaaropgeatelde begindatum van de verlenging van de behandeling, 
de posologie en het aantal gewenrte verpakkingen uermeldt; 

3) er r ich toe verbindt am de geeodeerde gegeuens in verband 
met de evoluiie en de prognose van de betrakken rechthebbende. mee te 
delen aan een college van artsen, aangeduid daor de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, valgens de modaliteiten beschreven 
in punt g) hierna volgend. 

f) Op basis van het formuiier voor een aanvtaag 101 verlenging. waarvan het 
a I'annexe C de la présente réglementation, signé et doment compiélé par le model ais bijiage C van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig 
méoec n spec a's,.? en rn~rnalolog e. e meaec,n.canse 1 oé vre au ngevulo en Onasnecend r c r o  ooor ae ans.spec a s i n  de re.maloogie za 
oénCf E a l e  IO OJ C S  allesal on$ ooni le mode e e n  f.xC sous 'e' ae annexe ae adutserend- a l s  aao de reenlneooende he! of l e  alterlcn af everen 
1 i E -  oresent airété. 03111 le n o r n ~ i c  oc cana: olnements autar ses e s  rn tC w a a h a n  net moae is vartoestelo onoer c'van o iaoe 1 i van o., berl.il , ~~~ , ~~~~ ~ ~ ~ ~~ ~~ ~~ ~~~ ~~~ ~~ 

~ . - 
en fonction de la oosaiooie recommandée. et dont la durée de validité est waarin het aantal taeaestane vsr~akkinaen beoerki is in functie van de 
llmltee a une periade maximale de 6 mois avec un maximum de 2 
eond~tionnementn de 98 Comprimés de 15 mg 

r) Pour les bénhficiaires de plus de 18 ans qui, avant I'enirée en vigueur du 
remboursement. ont déja éle traités auparavant pendant au moins 14 
semaines avec des condiiionnements non rembours&s de ia spécialité à bare 
d'upadacitinib pour une rpondyiaarthrite ankyiorante selon les Modified New 
York Crlteria, et qui, avant I'initiaiion de ce traitement, remplirraient toutes 
les conditions figurant au point a) ci-dessus, un remboursement de la 
prolongation de ce traitement peut ëtre accordé suivant les modalités 
prévues au point e). pour autant que ie iraitemeni antérieur non remboursé 
se soit montré efficace. awés au mains 14 semaines. Dar une diminution d'au . , . . 
moins 50 %du  BASDAl ou d'une amélioration absolue de 2 points du 
BASDAI, par rapport é la situation clinique du patient avant nniiiation du 
traitement. 

Dans de car, pour cette demande de remboursement, le medecin 
~pécialiste en rhumaiologie traitant fait parvenir au médecin-conseil un 

- .  
aanbevalen posologieen waarvan de geldigheidsduur beperkt is lot  een 
maximale periode van 6 maanden met een maximum van 2 verpakkingen van 
98 tablette" van 15 mg 

V )  Voor rechthebbenden, ouder dan 18 jaar die, vaor de inwerkingtreding van 
de vergoeding, reeds gedvrende een periade van minstens 14 weken met 
niei-venaede verpakkingen van de speciaiiieit op basis van upadaciiinib 
behandeld werden voor spandyiiiin ankylosans volgens de Madified New 
York Criteria, en die, "66, het insiellen van de behandeling, voldeden aan 
alle voorwaarden berchreven ondei punt a) hierbaven, kan een vergoeding 
van de verlenging van deze behandeling worden toegestaan volgens de 
modaliteiten beschreven onder ount e). voor lover de vroeoeie niet-verooede ~ ~ 

behandeling doeltreffend is gebieken,'na minimum 14 w e k k ,  door middel 
van een daling van de BASDAl met minstens 50% d een absolute 
verbetering met 2 punten op de BASDAi in vergelljking met de kiinische 
toeîtand van de patiënt v66r de aanvang van de behandeiing. 

In dat geval maakt de behandelend ans-specialiri in de reumatologie voai 
deze aanvraag tat vergaeding aan de sdviîerend ans een specifiek 

formulaire spécifique de demande de remboursement aprér un traitement aanvraagformulier voor vergoeding over, na een vroegere, niet-vergoede 
antérieur non rembourré. dont le modéie figure à I'annexe D du présent behsndeiing, waarvan het madel als bijlage D bij dere paragraaf is 
paragiapne a0 I 0-ment camp'Cler el signer ce fcrmd e.re el ,,a no'" apgenonien h ,  m.ce! o:foim. icr uo ea,g :nu. ien en onoenerencn en cr 
.n ropp3n c rconrtanc e occi van! 121 d,i:rrcnlr Ciemenlr re al fr a. 00% een ornitano g rerriag aan loevaegen out ae verrch cnde 
tra tement anlér evr ncn remcu.rs6 avec a soec J lé onarniace-t odc a eiemenlen bslreflenoe de vroeoere n c!-verooeoc benandei n3 met ae ~~~~ ~ ~~~ 

base d'upadacitinib. falmaceutiSche speciaiiieit op basis van upadacttanib beschrilft 

Dans de cas. une autorisation est deiivree dont la durée de validite est In dit geval waidt een machtigiog afgeleverd waarvan de geldigheidsduur 
limitée à une période maximale de 6 mois avec un maximum de 2 beperkt ir tat een maximumperiode van 6 maanden met een maximum 
conditionnements remboursés de 98 comprimés de 15 mg. Cette van 2 vergoede verpakkingen van 98 tabletlen van 15 mg. Deze 
procédure permettant de débuter un remboursement après un traitement procedure die het mogeiijk maakt een tewgbetaling te  beginnen na een 
anterieur non rembourse ne pourra ëtre appiiquée que pendant une eerdere. niet-vergoede behandeiing. mag slechtr gedurende een 
période transitaire de 24 mais à partir de Pentrée en vigueur du présent overgangsperiode van 24 maanden worden toegepast, vanaf de 
paragraphe. inwerkingtreding van deze paragraaf. 

g, Al n ae perreilre a a Comm sr on oa  Remoo..rscmenl der Meo camenls g.  Om ae Comrn sr e Tegemoeiiom ng Gaoeesm aae en ioe te staan a0 
Cexeculer ier rn rr.onr de!" es a ia f t  c e  290's cl 350 s oe a La d. 14.1 el iarcn tc verb.licn zoa r oercnreven onoer an 29olr en 35b r van oeb ie l  
:994 nc'amrncnt en ce a. concerne .ne m o l  I cal on L tere-rc oc van 14 8. 1994 name r octreffende een aiere n . 2  a no van de nschri u no ~~, , ~~ ~~ ~ ~ ~ ~ ~- .~ ~ ~~ ~~~~ ~~ . ~ .~~~ .~ ~~~~~ - . " 
I'ins~riotion des soécialiiés oharmaceuiioues. le remboursement de la van farmaceutische soecialiieiten. wordl de verooedino van de s~eciaiiteit ,~ ~~. , .~~ - - 
spéciaiiié est accordé pour autant que des données codées, relatives à toegestaan, vaor zovér dat de gecodeerde gegevens in verbandmet de 
I'év~lulion ei au devenir des bénéficiaires recevant ce remboursement. evoiutie en de prognose van de rechthebbenden die dere vergoeding krijgen, 
puissent éire enregistrées et puissent faire I'abjetd'une évaluation. Les kunnen geregistreerd wordeo en het ondewerp mage" uitmaken van een 
modalités relatives à la nature des données. à I'enregiîtrement, à la collecie evaiuatie. De modaliteiten met betrekking toi de aard van de gegevens, de 
et à I'évaluatian sont fixées par lella Ministre sur la proposition de la registrelie, hei verzamelen en de evaluatie ervan woiden doar de Minirter 
Commission de Remboursement des Médicaments apiés avis de I'Autoriié de vastgelegd op voorrtel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen 
protection der données. na advies van de Gegevensbeschermingsauioriieit. 

A cer effel le meoecn rpec a ste en rn.ra!oag e v se c - a e r r ~ r  a, pont Daanoe reio.ndi oe arts-specia :ri n de rcimalocg e .  beoae d h eroo.en 
C) e i  OL 1, scngige POL, es bCnéf~cia.ie$q.l a ~ i o n l  reg. ,e in p ~ n t e n  o. e l  o f f  2 ch enoe vooi ae rernloebbsnden o e  de 
rembo-rrernant cornm-n q.er a. co'ege de medecinr 06%. gne par la ucrgoea ng veinregen neboen ae gecodeerde gexcvens n beiband me! 
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BASDAI, par rapport à la situation clinique du bénéficiaire avant I'initiation du traitement). je m'engage à ne pas continuer le traitement 
remboursé si celui-ci, aprés une première évaluation après 14 semaines aprés I'initiation du traitement. ne s'avere pas efficace. 

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

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura reçu le remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au collège 
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à I'évolution et au 
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le/la Ministre, comme décrites au point g) du § 10370300 du 
chapitre IVde la liste jointe à I'A.R. du Ierfévrier 2018. 

III - Identification d u  médecin spécialiste en rhumatoloaie (nom, prénom, adresse. NOINAMI) : 

l I I I I l I l I I I I I I I I I I I I I I I ( n o m )  
l l l l l l l l l l I l l l l l I l l I l l I ( ~ r ~ n o ~ )  
II- 1 1  I I  1 1 - 1  1 1 . 1  1 1   INAMI) AMI) 

LU LU (date) 

(signature du médecin) 

Annexe B: Modèle d u  formulaire de description clinique avant l'initiation du traitement : 
Formulaire de description clinique avant I'initiation d'un traitement avec une spécialité pharmaceutique à base 
d'upadacitinib 15 mg pour une spondylarthrite ankylosante (selon les Modified New York Criteria) chez l'adulte (9 
20370300 du chapitre IV de la liste jointe à 1'A.R. du le' février 2018) 
(à conserver par le médecin spécialiste demandeur et à tenir à la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire 
concerné) 

1 - Identification du bénéficiaire (nom. prénom. numéro d'affiliation à I'oraanisme assureur): 

II - Eléments a attester Dar un médecin spécialiste en rhumatoloqie : 

Je soussiuné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatoloqie. certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est âgé 
d'au mon; 18 ans, est atie nt d m e  spondy.annr1ie anky osanie selonïes ~ o d l f i e o ~ e ~  York Crrier a réponaanl ns~ffisammenta 
la tnérape conventionnel~e. et remp 1 simJ tanement ioJtes les conditons figurani aL pont a) du 5 10370300 d~ chap tre IV oe a 
liste jointe à I'A.R. du le' février 2018: 

- Conditions relatives à la présence de symptômes axiaux graves, mesurés par un BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease 
Activity Index) d'au moins 4 ; 

- Conditions relatives à un taux sanguin de CRP (C-reactiv Protein) supérieur à la valeur normale du laboratoire utilisé ; 
- Conditions relatives à une réponse insuffisante à I'utilisation préalable et optimale d'au moins deux AINS (anti-inflammatoires 

non stéroïdiens) à des doses anti-inflammatoires pendant au moins trois mois ou une contre-indication médicale de I'utilisation 
d'AIN(: - - . . . . . - , 
Conditions relatives à I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la prophylaxie 
d'une réactivation d'une tuberculose latente. 



J'atteste que les deux médicaments anti-inflammatoires non-stéro'idiens administrés antérieurement chez ce bénéficiaire sont les 
suivants : 

Depuis le uu/uuluuuu (date de début) 
A la dose de u u  mg par jour 
Pendant u u u  semaines (durée du traitement) 

Depuis le uuluuluuuu (date de début) 
A la dose de u u  mg parjour 
Pendant uuu semaines (durée du traitement) 

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

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

le uuluuluuuu (date de I'analyse de laboratoire) 
valeur de CRP obtenue : u u u  mgIl 
valeur normale de la CRP : u u u  mgll 

J'atteste que le bénéficiaire a complété lui-méme le questionnaire BASDAI figurant au point IV du présent formulaire: 
le uu/uu/uuuu (Date a laquelle le questionnaire a été complété) 

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

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 ; 
O Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif: une éventuelle TBC active fait I'objet d'un traitement adéquat, 

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

Sur base de ce qui précède, j'atieste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement avec une spécialité pharmaceutique a 
base d'upadacitinib. 

III - Identification du médecin-s~écialiste mentionné ci-dessus au point II: 

I I I I I I I l l I I I I I I I I I l I I I I ( n o m )  
I I l I l l l l l / l l l l l l l l l I l l l ( ~ r ~ ~ o m ~  
II- 1 1  I I  1 1 - 1  11-1 1 1   INAMI) AMI) 

U_] 1 LU 1 (date) 

cachet du médecin l_j ........................................ (signature du médecin) 



IV - Questionnaire d'évaluation de l'activité de la maladie (BASDAI). à com~léter  Dar le bénéficiaire dont l'identité est 
mentionnée au Doint 1: 
(Veuillez indiquer d'une croix la case qui décrit le mieux vos capacités au cours de la semaine ~récédentel 

1) COMMENT ÉVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRÉ GLOBAL DE FATIGUE ? 

ABSENT EXTRÊME 

2) COMMENT ~%ALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE DOULEUR AU NIVEAU DU COU, DU DOS ET DES 
HANCHESDANSLECADREDEVOTRESPONDYLARTHRlTEANKYLOSANTE(BECHTEREW)? 

ABSENT EXTREME 

3) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DE GR^ GLOBAL DE DOULEURIGONFLEMENT EN DEHORS DU COU. DU DOS 
ET DES HANCHES ? 

ABSENT EXTRÉME 

4) COMMENT ÉVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRÉ GLOBAL DE GÉNE POUR LES ZONES SENSIBLES AU TOUCHER OU A 
LA PRESSION ? 

ABSENT EXTRÉME 

5) COMMENT ÉVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRÉ GLOBAL DE RAIDEUR MATINALE DEPUIS VOTRE RÉVEIL ? 

ABSENT EXTRÊME 

6) QUELLE EST LA DuRÉE DE VOTRE RAIDEUR MATINALE A PARTIR DE VOTRE RÉVEIL ? 

BASDAI score: a) score total des questions 1 à 4: ......... 140 
b) moyenne du score des questions 5 et 6: ......... 110 
c) Total (a+b): ......... 150 
d) Total final: ......... I l 0  

- - 
Nombre O % % 
d'heures 

Score O 1,25 2,5 
- 

uu 1 uu 1 uuuu (Date à laquelle le questionnaire a été complété) 

- 
1 % 

6,25 
- 

- 
--- 

1 % 

7.5 



... ... ... ... .... ... (Signature du patient) 

V - (Le cas échéant) Eléments à attester Dar un médecin s~écial iste en Dneumoloaie : 

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

O Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif 

J'aiteste qu'il a reçu un traitement adéquat de I'affect on tuberculeuse, en 'occ~rrence : 
. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (tra tement a n t i - t ~ b e r ~ ~ l e ~ ~  adrn'nstré) 
Depuis le u u  I u u  / u u u u  (date de début) 
Durant uuu semaines (durée du traitement) 

Je confirme donc .'absence aci~elle de tuberculose évol~iive chez ce benéfcare. 
- Je confirme qu'étant oonné la SLSP cion O une TBC aienie. un tralement adéq~at prophylactiq~e dune réacivation d'une 

tuberculose latente est administré 

VI - Identification du médecin spécialiste en pneumologie (nom,   ré nom, adresse. N' INAMI) : 

I I I I I I I I I I l I I I l I I I I I I I I ( n o m )  

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( p r é n o m )  
II- I I  I I  1 1 - 1  1 I - ~ ( ~ ' I N A M I )  

LL! (date) 

(signature du médecin) (cachet du médecin) 

Annexe C: Modèle du formulaire de demande de prolongation 
Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base d'upadacitinib 15 m g  
pour une spondylarthrite ankylosante (selon les Modified New York Criteria) chez l'adulte (5 10370300 du chapitre IV de la 
liste jointe à 1'A.R. le'février 2018) 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 

I - Identification du bénéficiaire (nom.  rén nom. N'd'affiliation à I'0.A.) : 

I I I l I I l I I I I I I I I I I I I I I I I ~ n o m )  

I I I I I l I I I I I I I I I I I I I I I I I ( p r é n o m )  

1 1  I I  I I  I I  I I I I I I I I I I I I I I I(numérod'affiiiation) 

II - Eléments à attester Dar un  médecin spécialiste en rhumatoloaie : 

Je soussioné. docteur en médecine. s~écialiste reconnu en rhurnatoloqie. certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, est agé 
d'aJ rno.; 18 ans, es1 artent d'Jnis~onoylarthr.te ankylosante selonïes ~ o d d e c i  New Yord Criieria répondant .nçJ~sammenià 
.a thérapie conventonnelle, et a déia bénéficié OL rernbo~rsement a Jn tratemeni d 'nd~c ion  de la speciallté a base d'Jpadacitinib 
15 mg pendant 14 semaines 



J'atteste que ce traitement s'est montré efficace par une diminution d'au moins 50 % du score du BASDAI ou par une amélioration 
absolue de 2 points, par rapport à la situation clinique du bénéficiaire avant I'initiation du traitement 

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité à base d'upadacitinib 15 mg 
pour une nouvelle période de 6 mois (à 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  résumée de début de la Drolonaation du traitement. uu/uu/uuuu 
- de la posoiogie oe 15 mg une fo s parlo.r,ce q-i porte e nombre iota oe con0 tionnements nécessaires A 
J- cond i onnemenis de 98 comprimés de 15 mg (max m-m 2) 

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

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura reçu le remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au college 
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à I'évolution et au 
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le/la Ministre, comme décrites au point g) du 5 10370300 du 
chapitre 1Vde la liste jointe à VAR. du Ierfévrier 2018. 

III - Identification du médecin spécialiste en rhumatoloaie (nom. prénom, adresse, N'INAMI) : 

I I l I I I I I I I I I l I l I I I I I I I l ( " m )  

1 1 1  (prénom) 

II- I I  I I  1 1 - 1  1 I - ~ ( ~ " I N A M I )  

LU 1 LU 1 (date) 

(signature du médecin) 

ANNEXE D : Modèle du formulaire de demande de remboursement après un traitement antérieur non remboursé: 
Formulaire de demande de remboursement après un  traitement non remboursé avec la spécialité à base d'upadacitinib 15 
ma aour une soondvlarthrite ankvlosante [selon les Modified New York Criteria) chez l'adulte 16 10370300 du chaaitre IV 

(Cehe procéd~re n'est app icaole que pendant m e  periooe transitoire de 24 mois à pan r de a date oe l entrée en v gJeiir O L  

present paragrapne relat f a.. paragraphe 10370300 d.. chapitre IV oe la I ste ]O nie à I'A R d~ ler février 2018) 

I - ldentification du bénéficiaire (nom. prénom. N0d'affiliation a I'0.A.) : 
LUJLL-LJU-UUJL-LLLUL---JU-UUJJLLUUiUJ..LULUJLL----J-UL 

II - Eléments à ailester par un médecin spécialiste en rhumatologie : 
Je soussigne, aocte-r en médecine spécial ste rewnnJ en rh~mato oge, certfe qwe e bénéfica re mentionne ci-dess~s est age 
a au mo ns 18 ans a deja bénéfcie a un traclemeni o ' a ~  moins 14 semaines avec des conoilionnements non remboursés oe la 
spécialité pharmaceutique à base d'upadacitinib 15 mg pour le traitement d'une spondylarthrite ankylosante (selon les Modified 
New York Criteria), et que ce bénéficiaire, avant I'initiation du traitement non-remboursé, remplissait simultanément toutes les 
conditions figurant au point a) du § 10370300 du chapitre IV de la liste jointe à IrA.R. ler  février 2018, en I'occurrence des 
conditions relatives à la présence de sympt6mes axiaux graves, mesurés par un BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease 
Activity Index) d'au moins 4, à un taux sanguin de CRP (C-reactiv Protein) supérieur à la valeur nonnale du laboratoire utilisé, à 
une réponse insuffisante à I'utilisation préalable et optimale d'au moins deux AlNS (anti-inflammatoires non stéroïdiens) a des 
doses anti-inflammatoires pendant au moins trois mois ou une contre-indication médicale de I'utilisation d'AINS, à l'absence 



actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la prophylaxie d'une réactivation d'une tuberculose 
latente. 

J'atteste que 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 à la situation clinique du bénéficiaire avant I'initiation du 
traitement. 

Sur base de ce qui précède, j'atteste que ce bénéficiaire entre en ligne de compte quant au remboursement d'une prolongation du 
traitement avec une spécialité pharmaceutique à base d'upadacitinib 15 mg, pendant une pénode 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 : uuluuluuuu 
- de la posologie de 15 mg une fois par jour, ce qui porte le nombre total de conditionnements nécessaires à : 

uu conditionnements de 98 comprimés de 15 mg (maximum 2) 

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

Je m'engage également, lorsque le béneficiaire aura reçu le remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au collège 
de médecins. désioné Dar la Commission de Remboursement des Médicaments. les données codées relatives à I'évolution et au 
devenir du bénéfihaire' concerné. suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du g 10370300 du 
chapitre IVde la liste jointe à I'A.R. du le r  février 2018. 

III - Rapport com~lémentaire indispensable: 
Comme I'imposent les dispositions du point f) du g 10370300 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du ler  février 2018, je joins 
au présent formulaire un rapport circonstancié décrivant les différents éléments relatifs au traitement antérieur non remboursé avec 
la spécialité pharmaceutique à base d'upadacitinib 15 mg. 

IV- Identification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom. orénom. adresse. N'INAMI) : 

I l I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n o m )  
I I l I I I l I I I I I I I I I I I I I I I l ( p r é n o m )  
II- I I  I I  1 1-W-1 1 1  l (noiNAMi) 

1 Li 1 1 (date) 

1 (cachet) . . . . . . . , . . . . . . . . , . . . . . . . . . . . , . . . . . . . . . . . . . (signature du médecin ) 

Bijlage A: Modei van formulier voor een eerste aanvraag 
Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een fanaceutische specialiteit op basis van upadacitinib 15 mg bij spondylitis 
ankylosans (volgens de Modified New York Criteria) bij de volwassene (g 10370300 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het 
K.B. van 1 februari 2018) 

I - ldentificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschriivinqsnummer bii de V.I& 

I I I I l I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  
l l l i I I l l I I l I l I I I I I l I I I I ( v ~ o r n a a m )  

I I l I I I I  l I I I I l I I I I  l I  I  I  I 1 (aansiuitingsnummer) 

II - Elementen te bevestiaen door een arts-specialist i n  de reumatoloaie 



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 201 8. 

- 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 betrekkino tot een bloedwaarde van CRP IC-reactive Protein) die aesteaen 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- 
steroïdale anti-inflammatoire aeneesmiddelen) aan anti-inflammatoire dosissen aedurende 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 bevestia dat ik voor de adviserend-arts een formulier ter beschikkina houd met de beschriivina van de klinische toestand volgens 
net mooe- n b.lage B van § 10370300 van hoofost~k IV van oe I.st gëvoegd 01, net K B van i f e o r ~ a r  2018. en dat al e r~briénen 
vo eo g ingevd d en onoerte<eno werden voor hei aanvangen van de oenande ing, door de rechineboende voor wat de BASDAI 
vragenlijst betreïi, door de arts-specialist in de pneumologiein 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 behandeling gedurende de eerste 14 weken te 
verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met: 

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

de dosering van 15 mg, één maal 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 verstrijkt na 14 weken behandeling indien de behandeling niet doeltreffend blijkt 
(doeltreffendheid van de behandeling gedefinieerd als een daling van de BASDAI met minstens 50 % of een absolute verbetering 
met 2 punten op de BASDAI in vergelijking met de klinische toestand van de rechthebbende voor de aanvang van de behandeling), 
verbind ik mij ertoe de vergoede behandeling niet verder te zeiien 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. 

In verbind me er tevens toe, als ae rechtneobende de vergoed ng van de gevraagde specialte.1 zal gekregen heoben aan een 
colleqe van ansen, aangeo. d door de Commissie Tegemoei6oming Geneesm ddelen, de gecodeeroe gegevens in verband me1 de 
evolutie en de oroanosëvan de betrokken rechthebbende mee te delen volaens de modaliteiten beDaald door de Minister. zoals 
beschreven in puGg) van § 10370300 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd'bij het K.B. van 1 februiri 2018 

III - ldentificatie van de arts-s~ecialist in de reumatoloqie Inaam. voornaam. adres, RlZlV nummer) 

I I l I I I I I l I l I l I I I I I I I I I I ( n a a m )  

I I I I I I I I I I l I I I I I I I I I I I I ( v o o r n a a m )  

MI- I I  I I  1 1 - 1  1 1 - 1  1 l ] (R IZ IVnr )  

LU/ 1 1  111 I I  1 I(datum) 



stem el van de arts L I  . . . . . . . . . . , . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (handtekening van de arts) 

Bijlage B: Model van hetformulier met klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling 
Formulier met de klinische beschrijving v6or de aanvang van de behandeling met een iarmaceutische specialiteit op 
basis van upadacitinib 15 mg voor spondylitis ankylosans (volgens de Modified New York Cnteria) bij de volwassene (5 
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) 

I - ldentificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschriivinasnumrner bii de V.I.1 

I I I l l l l I I I I I I I I l I I I l l I I ( n a a m )  

I I I I I I l I I I I I I I I I I I I I l I I ( v o o r n a a m )  

1 I l I I I I I I I I I I I I I I I I l I I I (aanslultlngsnummer) 

II - Elementen te bevestiqen door een arts-soecialist in de reumatoloqie 

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend speciaiist 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 conventioneie therapie, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van 5 10370300 van 
hoofdstuk IVvan de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februan 2018: 

- Voorwaarden met betrekking tot ernstige axiale symptomen, gemeten via de BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease 
Activity Index) die groter of geiijk is aan 4; - Voorwaarden met betrekking tot een bloedwaarde van CRP (C-reactive Protein) die gestegen is boven de normale waarde van 
het gebruikte laboratonum; 

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaand, optimaal gebruik van minimum 2 NSAID's (niet- 
steroïdale anti-inflammatoire geneesmiddelen) aan anti-inflammatoire dosissen gedurende minstens 3 maanden of ean 
medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID's; - Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose. evenais de nodige proQlactische 
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 

Ik bevestig dat de twee niet-steroïdale anti-inflammatoire geneesmiddelen die voordien toegediend werden aan deze 
rechthebbende, de volgende zijn : 

Sinds uu/uu/uuuu (datum aanvang) 
In een dosis van u u  mgldag 
Gedurende u u u  weken (duurvan de behandeling) 

Sinds uu/uu/uuuu (datum aanvang) 
In een dosis van u u  mgldag 
Gedurende uuu weken (duur van de behandeling) 

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



Ik bevestig dater een verhoogde bloedwaarde van CRP kon worden vastgesteld t.0.v. de normale waarde. 
Op uu/uu/uuuu (datum van het laboratoriumonderzoek) 
Vastgestelde CRP-waarde: u u u  mg11 
Normale CRP-waarde: u u u  mg11 

Ik bevestig dat de rechthebbende zelf de BASDAI vragenlijst ingevuld heeft, opgenomen onder punt IV van dit formulier: 
op uu luu luuuu (datum waarop de vragenlijst ingevuld werd) 

en dat er een score werd bekomen van : 
u u  op 10 (gemiddelde van de waarden. bekomen voor elke vraag aizonderlijk) 

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

E 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 geefi 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 patient nood heefl aan een behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van 
upadacitinib 15 mg. 

111 - ldentificatie van de arts-specialist ln de reumatolouie (naam, voornaam. adres en RlZlV nummer) 

I I I I I I I I I l I I I I l I I I I I I I J ( n a a m )  

I I I I I l I I I l I I I I l I I I I I I I ~ ( v o o r n a a m )  
w -  1 1  1 1  11-W-1 1 1  ~ ( ~ l ï l ~ n r )  

W / W / (datum) 

IV - Vraqenllist omtrent ziekteactivlteit (BASDAI) in te vullen door de rechthebbende wiens identiteit verrneld staat onder 
i>untl 
(Gelieve met een kruisje het antwoord aan te duiden dat het best uw capaciteiten van de laatste week omschrijfi). 

1) HOE BEOORDEELT U DE ERNSTVAN UW ALGEMENE VERMOEIDHEID ? 

AFWEZIG EXTREEM 

2) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE PIJN IN DE NEK, RUG EN HEUPEN DIE U ERVAART ALS GEVOLG VAN UW 
ZIEKTE (BECHTEREW) 7 



1 O LW n 3 _ 1  w n  6 w n 1 0  I 
ARNEZIG EXTREEM 

3) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE PIJNIANELLING OPANDERE PLAATSEN DAN DE NEK, RUG EN HEUPEN ? 

ARNEZIG EXTREEM 

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

ARNEZIG EXTREEM 

5) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE OCHTENDSTIJFHEIDVANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT? 

ARNEZIG EXTREEM 

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

BASDAI score: a) totaal score van vraaen 1 tot 4: ........ ./ 40 
b) gemiddeide van de &ore van vragen 5 en 6: ......... / 10 
c) Totaal (a+b): ........ ./ 50 
d) Totaal: ......... 110 

Aantal 
uren 

Score 

uu/uu/uuuu (daturn) 

- 
O 

O 

................................................................. (Handtekening van de rechthebbende) 

% 

3,75 5 

V - (Indien van toepassina) Geaevens te bevestiaen door een arts-s~ecialist in de r>neurnoloaie 

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 

O Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg 
Met ........................................................ (toegediende anti-tuberculose behandeling) 



Sinds u u / u u 1 u u u u (datum van aanvang) 
Gedurende u u u weken (duur van de behandeling) 

Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende. 
O Ik bevestig hierbij dat wegens venoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van 

reactivatie bij latente tuberculose gevolgd worden. 

VI - ldentificatie van de arts-specialist in de Dneumoloaie Inaam, voornaam. adres. RlZlV nummerl 

I l l  (naam) 

l I I I I I I I I I l I I I I I I I I I I I ] ( v o o r n a a m )  
111 - 1 1 1 1 1 1 - W - LLU (RIZIV nr) 

U_I 1 LU 11 1 1 1 1 (datum) 

(handtekening van de arts) (stempel van de arts) 

Bijlage C Model van het formulier van aanvraag tot verlenging 
Aanvraagformuller 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 (5 10370300 van hoofdstuk 
IVvan de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 

I - ldentificatie van de rechthebbende Inaam, voornaam. inschriivinasnummer bli de V.I.1 

L I l I l I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  
I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ~ ( v o o r n a a m )  

I 1 I  I I  / I I I  I I I  I I  l I I  I I l I  I  1 (aansiuitingsnummer) 

II - Elementen te bevestlaen door een arts-soecialist i n  de reumatoloaie 

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vernoemde 
rechthebbende, die minstens 18 jaar oud is, reeds vegoeding heefi 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 da1 deze behandeling doeltreffend is gebieken 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 hieman 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 verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende 6 
maanden te verzekeren, hieronder vermeld wordt. rekening houdend met: 

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



- de dosenng van 15 mg, één maal per dag, oraal toegediend wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op: 

LI u verpakkingen van 98 tabletten van 15 mg (maximum 2) 

Bovendien verbind 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 vemoedina van de cievraaade specialiteit zal ciekreqen hebben, aan een - - 
college van artsen aangedJ d ooor de Commiss e ~e~emoëtkom ng ~eneeirniodejen, oe gecodeerde gegevens in veroand met de 
evolutie en de prognose van de oetrokden recntnebbende mee te delen volgens de modal teiten bepaald door de M nister, zoals 
beschreven in punt g) van 5 10370300 van hoofdst~k IV van de lilsl gevoegd b, het K B van 1 februari 2018 

111 - ldentificatie van de arts-s~ecialist in de reumatoloaie Inaam. voornaam. adres, RlZlV nummer) 

I I I I I I I I l I I I I l I I I I I I I I I ( n a a m )  

I I I  I I I I I  I I I I  I I I I I I I I I I j ( v o o r n a a r n )  

II - 1 1 1 1 1 1 -W - LLU (RIZIV nr) 

LU/ W / I  I I  1 [(datum) 

BIJLAGE D: Model van het aanvraagformulier voor terugbetaling na vroegere, niet-terugbetaalde behandeling 
Aanvraaafonnulier voor veraoedina na een niet-veraoede behandelina met de fannaceutische s~ecial i teit OD basis van 
upadaci<nib 15 mg voor spondylitL ankylosans (voigens de ~ o d i f i e d - ~ e w  York Criteria) bij de iolwassene ig 10370300 
van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 

(Deze procedLre s slecnts geldg ged~renoe een overgangsperioae van 24 maanden, vanaf de d a t ~ m  van inwerkingtreding van 
deze paragraaf met oetrek6 ng tot paragraaf 10370300 van hoofdst~k IV van oe I.st gevoego b( het K B van 1 feomari 2018) 

I - ldentificatie van de rechthebbende Inaam, voornaam. inschriivinasnummer bli de V.I.): 

I I I I I l I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I l ( v o o r n a a m )  

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

II - Elementen te bevestiqen door een arts-s~ecial ist in de reumatoloaie: 
Ik onderaetekende. arts-s~ecialist in de reumatoloaie. met eivarina OP het aebied van ~ ~ O n d ~ l i t i ~  ankvlosans ivolaens de Modified 
New ~ & k  criteria) bij de volwassene, verklaardat de hierboien verielde rechthébbeide minitens 18 jaar oud is, reeds 
gedurende minstens 14 weken met niet-vergoede verpakkingen van de specialiteit op basis van ixekizumab behandeld werd voor 
s~ondvlitis ankvlosans (volaens de Modified New York Criteria). en dat deze rechthebbende. voor de instellina van de behandelina. 
tege Li voldeed aan alle v~orwaarden gestelo in pdnt a) van 5 10370300 van hoofdst~k IV van de Iilst gevoegd oij het K B vacl 
febr~ar 2018. in dit geval de voorwaarden met betrekking toi ernstige axa e symptomen gerneten met een BASDAI groter of ge l~k  
aan 4. tot een bloe&aarde van CRP die aesteaen is biven de noinale waaide van het aebruikte laboratorium. tot onvoldoende " - - 
respons op net voorafgaand opt maal georJi6 van min mLm wee NSAID's aan anti-inflammato re dosissen ged~rende minstens 3 
maanden of b~, meo scne legenino catie voor het gebr~ik van NSAID's en tot atwezighe d van evo l~ t  eve tubercJlose (TBC) 



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 patiënt 
v66r de aanvang van de behandeling. 

Op basis hiewan bevestig ik dat deze rechthebbende 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 rechthebbende de terugbetaling van de verpakkingen aan, waarvan het vereiste aantal om de behandeling 
gedurende 6 maanden te verzekeren. hieronder wordt vermeld. rekening houdend met: 

- de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling:uuluuluuuu 
- 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 toestand bevindt, 
ter beschikking te houden van de adviserend arts. 

Ik verbind me er tevens toe. als de rechthebbende de veraoedina van de aevraaqde specialiteit zal gekregen hebben, om aan het 
col ege van ansen, aacged-id ooor de Commissie ~egemoetkoii ng ~eneesmidaelen oe gecode&de gegevens In verband met 
oe evo l~ t  e en de prognose van de betrokken rechtnebbenoe mee te delen volgens de modal.te !en oepaald door de M n srer, zoa s 
oeschreven n punt g) van $10370300 van nooldst~d IV van oe sl geioego oij ne1 K B van1 febr~ar 201 8 

III - Noodzakeliik biikomende informatie (aanvullend verslaoL 

Zoals vereist in punt f) van 3 10370300van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 01.02.2018, voeg ik bij dit formulier 
een omstandig verslag dat de verschillende elementen beschrijft met betrekking tot de voorgaande niet-vergoede behandeling met 
de farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib 15 mg. 

IV - ldentificatle van de arts-soecialist in de reumatolooie (naam. voornaam. adres. RIZIV-nummerl; 

l I I I I l I I l I I I I l I I I I I I I I I ( n a a m )  

I I I I I I I I I I I I I I l I I I I I I I I ( v o o r n a a m )  
II- I I  I I  1 1 - 1  1 1 - u ( n o R I Z I V )  

1 LU11 1 1 1 (datum) 

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

bw) Au § 10370300, les spécialités suivantes sont insérées: bw) In § 10370300, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 
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bz) II est inséré un 5 10970000rédigé comme suit: 

Paragraphe 10970000 

COSENTYX 300 mg12 mL NOVARTiS PHARMA ATC: LO4ACtO 

a) La spécialité pharmaceutique à base de siponimod fait I'objet d'un 
remboursement si les conditions cumulatives suivantes sant remplies : 

8-305 

8-305 ' 

8-305 " 

Cana I onr rela*$er a ia r !.al on c n q.e a. benéfciaro lors de a Fremlere 
dcrnanae oe remboLrSenenl avant ~ n f  at,ol d~ IraIomen! a,ec s 
speeial le pharniace.1 q.e concernée 

1. Le bénéficiaire est agé de plus de 18 ans: 

4285-482 

4285-482 

7732-191 

7732.191 

2. Le bénéficiaire souffre de sclérose en plaques, cliniquement prouvée. 
selon les Critères les plus récenis de McDanald (Thompson et ai. Diagnosis 
of multiple rcleraris 2017 revision of the McDanaid criteria. Lancet 
Neuroi.2018 Feb:l7(2): 162- 173: 
https:ll~~w.sciencedire~t.~omls~ien~eIanicielpii~St4744422t73047O2?via% 
3Dihub) et présente une forme secondaire progressive (SEP-SP). 

1 stylo prerempli 2 mL solution 
injectable, 150 mgimL 

1 stylo prérempli 2 mL solution 
injectable. 150 mglmL 

1 stylo prérempli 2 mL solution 
injectable, 150 mgimL 

3. Le bénéficiaire présente une maladie active, teiie que définie par des 
P O U S S ~ C S  OU autres Signes d'une activité inflammatoire. 

4. Le bénéficiaire a un score inférieur ou égal à 6.5 à I' écheiie EOSS au 
début du traitement. 

1 vaorgevuide pen 2 mL opiassing 
voor injectie, 150 mglmL 

1 voorgevuide pen 2 mL opiossing 
vaor injectie. 150 mglmL 

1 voorgevuide pen 2 mL oplossing 
voor injectie, 150 mglmL 

5. Yimmunité du bénéficiaire n'est pas compromise par des médicaments 
immunosuppresseurs euou antinéapiasiques. 

6 e oetiel c a re a 13 i oo.et o .n genatypage oc C Y P ~ C ~  et n est par 
Pomoz)gote pour le gena'lpc CYPZC9'3 (CYPZC9'3'3 

996.90 

902,53 

963.7900 

956.6800 

Les bénéficiaires présentant le génotype CYPZC9?'3 ne peuvent par être 
traiter avec la spécialité phamaceutique concernée. 

bl  La posologie maximale remboursable est limitée à 1 mu une fais Dar iaur 
pour les bénéficiaires avec un génotype CYP2C9'2.3 ou GYPZC~.~:~. ~a 
posologie maximale remboursable est iimitée à 2 mg une fois par jour pour les 
bénéficiaires avec d'autres génotypes CYP2C9. 

996.90 

902.53 

963,7900 

956.6800 

C) Le remboursement est seulement accordé si la Jpécialité pharmaceutique 
concernde est prescrite parun médecin spécialisie responsable du traitement. 
agréé en neurologie au en neuropsychiatrie, et expérimenté dans ia prise en 
charge de la sclérose en plaques teiie que définie dans rannexe 8 du présent 
paragraphe. 

d) Le remboursement ne sera plus accordé cher un bénéficiaire dont le score 
EDSS a atteint 28.0 et dont le score EDSS se maintient à >8,0 pendant une 
période d'au moins 6 mois. 

8.00 

e) Pour ie î  bénéficiaires qui, avant lentrée en vigueur du remboursement, ont 

12.10 

bz) Er wordt een 9 10970000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 10970000 

a) De farmaceutirche specialiteit op basis van sipanimad komt vaor 
vergoeding in aanmerking indien vaidaan wordt aan de vaigende 
cumuiatieve voorwaarden: 

Voorwaarden met betrekking tot de kiinische Situatie van de 
rechthebbende bij de eerste vergoedingsaanvraag voordat de 
behandeling met de betrakken farmaceutische specialiteit 
geste11 wordl: 

1. De rechthebbende is auder dan 18 jaar: 

2. De rechthebbende lijdt aan multiple scierase. klinisch 
bewezen, volgens de meest recente McDonaid criteria 
(Thampson et al. Diagnosis of multiple scleroris 2017 
reviSiOn of the McDanaid criteria. Lancet Neuroi.2018 
Feb;l7(2):162-173: 
Https:llw.sciencedire~t.~omI~~ien~eIarticlelpii/St4744422 
17304702?via%3Dihub) en vertaont een secundaire 
pmgressieve Vorm van de ziekte (SPMS). 

3 DC rechlleooenoe hecn ecn act ere z erle geoef n eerd 
a00reXaCe'oalles (reapres rcn.br opslolcnl of andere 
Leninernen van an!rlekingrac: u.!e I 

4. De rechthebbende heeft een score van 6.5 of minder op 
de EDSS bi) hei begin van de behandeiing. 

5. De rechthebbende i r  niet immunagecompromitteerd ais 
gevoig van immunosuppiersieve enlof anti-neopiartische 
farmaceutische speciaiiteiten. 

6. Het genotype van de rechthebbende voor CYP2C9 weid 
bepaald en de rechthebbende ir niet homazygoot voor 
CYP2C9.3 (CYP2C9'3.3). 

Reehlhebbenden met een genotype CYPZC9'3'3 mogen niet 
behandeld worden met de betrakken farmaceutische 
speciaiiteit. 

b l  De maximale ueruaedbare daserinq ir beeerkt lot 1 mg  éénmaal 
per dag vaor rechthébbenden met eeA genotype ~ ~ ~ 2 ~ 9 . 2 ' 3  of 
CYP2C9'1'3 De maximale vergaedbare dosering ir beperkt tat 2 
mg éenmaal per dag voor rechthebbenden met alle andere CYP2C9 

c) De vergoeding kan enkei worden toegertaan indien de betrokken 
farmaceutische specialiteit wordt voorgeschreven door een ans- 
speciaiist verantwaordeiijk vaor de behandeling dis erkend is in de 
neumlogie of neuropsychiatrie en die eNaiing heeft op het gebied 
van muitioie îcielose ma ls  beschreven in biiiaoe B van dere 

d) De vergoeding la1 niet meer worden toegekend aan een 
rechthebbende die een EDSS score van t 8.0 bereikt en die 
gedurende minstenr 6 maanden een EDSS score van 2 8.0 of meer 
behoudt. 

e) Voor de rechthebbenden die, "667 de inwerkingtreding van de 



d6.a éte ira8iés pour la SEP-SP par ia spéc a té pnarmaîeJt qLe conceinee non 
iembo.rrée et q. rempl ssa:cnl les condtionr i g.ranl a. point a) avant le 
0éo.t oe ce ira lemenl et 0.4 ne remD ssent 1o.loJrr Dan ie c i  teie DoJr .'airé, . . . . 
du traitement remboursé, le rembourrement de ce traitement peut ëire accordé 
selon les modalités figurant aux pointa f) en g). 

1) Premier remboursement : 

-e nomore o'un les rembo.rrab es 1.endra compte de a posoiogle 
maimaic confornemen! alx o r p o ~  I on$ menticnncer oans ie rer-me des 
caracter8sI ~ J C S  oe a S P ~ C I ~ :  te pnamace-l que concernee 

Sur base d'un formulaire de Uemande, dont le modele est repris dans 
iannexe A du présent paragraphe. signé et düment complété par le médecin 
SPéCialiste en neuroiooie ou en neumosvchiatrie responsable du traitement. . . 
ei disoosant. dans le damaine de la sclérose en pia~ues. d'une expérience . . 
teiie i u e  définie danr iannexe B du présent paagraphe, le médecin-conseil 
délivre au bénéficiaire Vanestation dont le modèle est fixé sour "b" de 
iannexe i i i  de I'arrëté royal du 01.02.2018. autorisant le remboursement de 
la spécialité pharmaceutique concernée pendant une premiére périade de 
12 mois. 

SUT ce formulaire le médecin spécialiste atteste: 

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

-qu'il s'engage à tenir à la disparition du médecin conseil un rapport 
médical décrivant chronologiquement I'évolution de Vaffection et les 
éléments de preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait bien 
dans la situation attestée: 

-qu'il sa% que le traitement n'est plus remboursable Si le critère pour iarrët 
du traitement remboursé figurant au point d) est rempli; 

-qu'il s'engage B collaborer à ienregistrement et a la collecte der données 
codées relatives a iévoiution de ce bénéficiaire traité par la spécialité 
concernée, le jour ou un tel registre existera. 

g) Périodes de prolongation du remboursement: 

-a pro ongaiion ae a.tor rat on d. rembo.rsemeni cnez es benCf c'ares 
00 1 élfe so gneusemenl évai-ée Lc cr.lére p0.i ' a ie t  d. ira lemenl 
remoodfsé rg.rant so.r p3:nt a)  e n  egaiement a appicat on 

Cette autorisation de rembour~ement peut ensuite être renouvelée par 
périodes de 12 mois, chaquefois sur baîe d'un formulaire de demande dont 
le modéle est repris danî Vannexe A du présent paragraphe. signé et 
dûment complété par le médecin spécialiste en neurologie ou en 
neuropsychiatrie responsable du traitement, et disposant, danî le domaine 
de la sclérose en plaques, d'une expérience telie que définie danr iannexe 
B du présent paragraphe. Le médecin-conseil délivre au bénéficiaire 
rattestation dont le modèle est fixé sour "b' de ?annexe III de iarrëté royal 
du 01.02.2018, autorisant le remboursement de la spécialité concernée pour 
une nouvelle période de 12 mois. 

Sur ce farmuiaire le médecin spécialiste atteste : 

-que le bénéficiaire a déja été bénéficié du remboursement de la spécialité 
pharmaceutique concernée sur baîe des conditions figurant au point f); 

-qu'il s'engage B tenir B la aisposition du médecin conseil les éléments de 
preuve établissant que le b8néficiaire concerné se trouvait bien dans la 

vergoeding. reeds met de niet-vergoede betrokken farmaceutische 
specialiteit werden behandeid voor SPMS. en die v66r aanvang van 
de behandeling aan de voorwaarden verneid onder a) voldeden. en 
nog steed'. niet aan het cnterium voor het stopretten van de 
vergoede behandeling voldoen, ka" de vergoeding van deze 
behandeling toegekend warden volgens volgende modaliteiten 
beschreven in punten f) en 9). 

f) EerSte vemaeding: 

Hel aanla vergordbare eenneoen rai rekenng nouoen me1 de 
max male posoiog e ouereenkomstig oé Oepalingen d e n or 
Samenuai! no van oe Proo.cti<enmerren uan de beliakren -~ ~~~ - ~~ ~~ ~ 

farmaceutische specialiteit worden vermeld. 

Op basis van een aanvraagformulier waarvan het modei 
hernomen is in bijlage A van deze paragraaf, ondertekend en 
behoorlijk ingevuid door de arts-speciailsl in de neurologie of 
neuropsychiatrie die verantwoordeiijk ir vaor de behandeling, 
met ervaring op het gebied van multiple sclerase, zoals 
beschreven in bijlage 8 van deze paragraaf, levert de 
adviserend-arts aan de rechthebbende een attert afwaawan 
het madei wordt weergegeven onder 'b' van bijlage iii van het 
koninklijk berluit van 01.02.2018, dat de vergoeding van de 
betrokken famaceutische specialiteit geduiende een eerste 
penode van 12 maanden taelaat. 

Op dit aanvraagformuiier verklaan de arts-specialist: 

- da1 alle voorwaarden vermeid in punt a) zijn vervuld; 

- dat hijbij rich er toe verbindt om een medisch rapport dat 
chrono og rcli oe eva ut e van ae aanoocn ng bescorilt en 
oe  berrjssiunren a e aanlonel aal ae rechtneboende 2 ch n 
de geatienecrae s !Lat e bev nai ter besch ki<,ng le nauden 
van de adviserend-arts: 

- eal h8 12 1 ucet oat oe oenanoe ng ne t  meei rcrgoed viardt 
$cd en voiaasn worol aan hel ei.ter Lm voar net stopzellen 
i a n  oe lerJgoetaalde oenanoe.ng vermed onoer p.lt O ) .  

- da1 hijhij zich er toe verbindt om mee te werken aan de 
registratie en het verramelen van de gecodeerde gegevens 
betreffende de evoiutie van deze rechthebbende behandeid 
met de betrokken specialiteit, de dag dat een dergeiijk 
Tegistel zai bestaan. 

9) Perioden van verlenging van vergaeding: 

De ver en9 ng vdn de mach! g ng tol vergocding 0,. oe 
reeniheboenaen mael rorgrulo g <\orden arewagcn del 
crier .m voar het stoozeiten van oe teruooetaa oe  oehanae no . - 
vermeld ander punt d) is eveneens van toepassrng 

Deze machtiging ta1 terugbetaiing kan daarna verlengd worden 
per periode van 12 maanden, teikens op basis van een 
aanvrasgformulier waarvan het madel hemomen ie in bijlage A 
van de huidige paragraaf. behoorlijk ingevuid en ondertekend 
door de arts-sphciaiist in de neurologie 9f neuropsychiatrie die 
verantwoardelijk is voor de behandeling, met ewaring op net 
gebied van multiple sclerose. roaiî  beschreven in bijlage B van 
deze paragraaf. De adviserend-arts levert aan de 
rechthebbende een attest af waarvan het modei wordt 
weergegeven onder 'b' van bijiage iii van het koninklijk besiuit 
van 01.022018. dat de vemoedioa van de betrokken - ? 

specialiteit gediirende een nieuwe periode van 12 maanden 
toelaat. 

Op dit aanvraagformulier verklaart de arts-speciaiiît: 

- dat de rechthebbende reeds vergaeding heefi genoten van 
de betrakken farmaceutische îpeciaiitsit op basis van de 
voorwaarden mais vermeid in puntf); 

- dat hijbij er zich toe verbindt om da bewijsstukken die 
Bantonen 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 plaques 
(SEP-SP) et remplissait avant le début de ce traitement simultanément les conditions fiaurant au point a) 1 et a) 2 et a l  3 
et a) 4 et a) 5 et a) 6 du § 10970000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1 février iOl8: 

- conditions relatives à I'âge, 18 ans ou plus; 
- conditions relatives au diagnostic pose avec les critères les plus récents de McDonald ; 
- conditions relatives à I'état de maladie. notamment une maladie active, telle que définie par des poussées ou 

autres signes d'une activité inflammatoire ; 
- conditions relatives à I'obtention d'un score inférieur ou égal à 6,5 à I'EDSS ; 
- conditions relatives à la situation du bénéficiaire, I'immunité du bénéficiaire n'est pas compromise par des 

médicaments immunosuppresseurs effou antinéoplasiques ; 
- conditions relatives au génotypage du bénéficiaire, le bénéficiaire n'est pas homozygote pour le génotype 

cyp2c9-3 (CYP2C9*3*3). 

J'atteste que le bénéficiaire ne remplit toujours pas le critère pour I'arrêt du traitement remboursé 

J'atteste que je sais que la posologie maximale remboursable est limitée à 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 remboursable est limitée à 2 mg par jour pour les 
bénéficiaires avec d'autres génotypes CYP2C9. 

Je m'engage à tenir à 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. 

J'atteste 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 à 28.0 pendant une période d'au moins 6 mois. 

Je m'engage à collaborer à I'enregistrement et à la collecte des données codées relatives à I'évolution de ce bénéficiaire traité par 
la spécialité phamaceutique à base de siponimod, le jour ou un tel registre existera. 

J'atteste que je sais que le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concernée avec un autre traitement 
immunosuppresseur de la sclérose en plaques n'estjamais autorisé. 

Sur base de ces éléments, je certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus doit recevoir le remboursement de la spécialité 
pharmaceutique à base de siponimod 

La durée de validité est limitée à une période maximale de 12 mois 

II - 6 O II s'aqit d'une demande de prolonqation de remboursement pour une nouvelle période de 12 mois: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en 
u neurologie 
u neuropsychiatrie 

certifie que je dispose d'une expérience dans le domaine de la sclérose en plaques, telle que cette expérience est définie dans 
I'annexe B du § 10970000 du chapitre IVde la liste jointe à 1'A.R. du 1 février 2018. 

Je certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus a déjà bénéficié du remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de 
siponimod sur base du 5 10970000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1 février 2018 pour le traitement d'une forme 
secondaire progressive de sclérose en plaques (SEP-SP). 

J'atteste que le bénéficiaire ne remplit toujours pas le critère pour I'arrêt du traitement remboursé. 

J'atteste que je sais que la posologie maximale remboursable est limitée à 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 remboursable est limitée à 2 mg par jour pour les 
bénéficiaires avec d'autres génotypes CYP2C9. 

Je m'engage à tenr à a d spostion du méoec n-conseil un rapport médcal décrivant chronologiquement I'évol~tion de 'affection et 
les ééments de predve étaolissant qJe e bénéfc a're se troLve dans a s t ~ a t  on attestée 



J'atteste que je sais que le traitement n'est plus remboursable chez un bénéficiaire dont le score EDSS a atteint 28,O et dont le 
score EDSS se maintient a >8,0 pendant une période d'au moins 6 mois 

Je m'engage à collaborer a l'enregistrement et à la collecte des données codées relatives à I'évolution de ce bénéficiaire traité par 
la spécialité pharmaceutique a base de siponimod, le jour ou un tel registre existera. 

J'atteste que je sais que le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concernée avec un autre traitement 
immunosuppresseur de la sclérose en plaques 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 siponimod pour une nouvelle période de 12 mois. 

La durée de validité est limitée à une période maximale de 12 mois. 

III- Identification du médecin spécialiste en neurolouie ou en neurousvchiatrie resoonsable du traitement (nom. prénom, 
adresse, no INAMI): 

L I I I I I I I l I I I I I I i I I I I I I I ( n o m )  

I l l  (prénom) 

w -  1 1  I I  1 1 - 1  1 I - ~ ( ~ " I N A M I )  

W 1 W 1 (date) 

(cachet) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (signature du médecin ) 

ANNEXE B: 
Critères de qualification du neurologue ou du neuropsychiatre, responsable du traitement, en termes d'expérience dans 
le domaine de la sclérose en plaques dans le cadre de l'application des conditions de remboursernent de la spécialité 
pharmaceutique a base de siponimod (5 10970000 du chapitre IV de la liste jointe à 1'A.R. du le' février 2018) 

Les critères suivants pour la définition des médecins expérimentés dans la prise en charge de la sclérose en plaques ont été 
retenus: 

- Neurologue ou neuropsychiatre. 
Le médecin peut faire état d'au moins deux publications concernant la sclérose en plaques dans une revue internationale, 
soumise à oeer-review (auteur ou CO-auteur) datant de moins de 5 ans etiou ~articioe en tant au'investiaateur ou co- 
investigate;r à une activité de recherche clinhue académique etiou essais cliniqles dé phases II O" III au cours des cinq 
dernières années etiou est membre actif du Groupe Belge d'Etude de la Sclérose en Plaques. 

- Le médecin consacre 50 % de ses activités à la sclérose en plaques ou au moins trois demi-journées par semaine a des 
consultations principalement dédiées à la sclérose en plaques. 

- Le médecin possède une certification EDSS, obtenue via le passage du test électronique disponible sur 
hti~:llwww.neurostatus.netl. 

BIJLAGE A: model van aanvraagformulier 
Formulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van siponimod (g10970000 van hoofdstuk IV van 
de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 

I - ldentificatie van de rechthebbende fnaam. voornaam, inschriivinusnummer bii de V.I.1 : 



II - Elementen te bevestiuen door een arts-s~ecialist i n  de neurologie o f  neuro~svchiatrie: 

II - A  O Het betreii een eerste aanvraau voor maehtiuinu tot veruoedinu voor een Deriode van 12 maanden: 

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde. erkend arts-specialist in de 
u neurologie 
u neuropsychiatrie 

verklaar dat ik e ~ a r i n g  heb op het gebied van multiple sclerose, zoals beschreven in bijlage B van §IO970000 van hoofdstuk IV 
van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

Ik verklaar dat 
u Het gaat om een nog niet eerder met de betrokken farmaceutische specialiteit behandelde rechthebbende. 

Ik verklaar dat bovenvermelde rechthebbende bij de eerste vergoedingsaanvraag voordat de behandeling met de 
betrokken farmaceutische specialiteit gestart wordt, lijdt aan een secundaire progressieve vomi van multiple sclerose 
(SPMS) en gelijktijdig voldoet aan alle voorwaarden zoals beschreven onder punt a) 1 en a) 2 en a) 3 en a) 4 en a) 5 en 
a) 6 van 6 10970000 van Hoofdstuk IV van de liist aevoead bii het K.B. van 1 februari 2018: - . -  - ,  - voorwaarden m.b.t. de leeftijd, 18 jaar of ouder; 

- voorwaarden m.b.t. de diaanose met de meest recente McDonald criteria: 
voorwaarden m a t ae ziektesiatuç, met name actieve zekte gedefnieerd aoor exacerba1 es (relapses, sch-bs 
opstoten) of andere kenmerken van ontstekingsact viteit, 
voorwaarden m.b.t. het behalen van een score van 6.5 of minder oo de EDSS: 

- voorwaarden m.b.t. de situatie van de rechthebbende, de rechthébbende isniet immunogecompromitteerd als 
gevolg van irnmunosuppressieve en1 of anti-neoplastische fannaceutische specialiteiten; 

- voorwaarden m.b.t. het genotype van de rechthebbende, de rechthebbende is niet homozygoot voor CYP2C9-3 
(CYP2C9"3"3). 

u Het gaat om een rechthebbende die, vo6r 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 sclerose (SPMS) 
en vaor aanvang van de behandeling gelijktijdig voideed aan aile voorwaarden zoals beschreven onder punt a) 1 en a) 2 
en a) 3 en a) 4 en a) 5 en a) 6 van 5 10970000 van Hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018: 

- voorwaarden m.b.t. de leeftijd, 18jaar of ouder; 
voorwaarden m.b.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 scoré van 6.5 of minder op de EDSS 
voorwaarden m b t ae s tuatie van de recnthebbende, de rechthebbende s net immunogecompromineerd als 
aevola van immunosuooressieve en1 of anti-neoolastische farmaceutische s~ecialiteiten: - - 
voorwaarden m.b.t. hcit'genotype van de rechthébbende, de rechthebbende'is niet homozygoot voor CYP2C93 
(CYPZC9^3*3) 

Ik bevestig dat de rechthebbende nog steeds niet aan het criterium voor het stopzetten van de terugbetaalde behandeling 
voldoet. 

Ik bevestig dat ik weet dat de maximale vergoedbare dosering beperkt is tot 1 mg éénmaal per dag voor rechthebbenden met een 
genotype CYPZC9'2.3 of CYP2C9*1"3. Ik weet dat de maximale vergoedbare dosering beperkt is tot 2 mg éénmaal per dag voor 
rechthebbenden met alie andere CYP2C9 genotypes. 

In verbind m( ertoe om een med sch rapport dat cnronolog sch ae evolut e van ae aandoening beschr!ft en de bewi,sstJkken die 
aantonen dat de rechtnebbenae z ch n dc geattesleerde s tdatie bevindt ter oeschikn ng te hoJden van de aav çerena-arts 



Ik bevestig dat ik weet dat de vergoeding niet meer zal worden toegekend aan de rechthebbende indien deze een EDSS score van 
2 8,O bereikt en deze gedurende minstens 6 maanden een EDSS score van 2 8,O 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 gelijktijdige vergoeding van de betrokken farmaceutische 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 siponimod. 

De geldigheidsduur is beperkt tot een rnaximumpefiode van 12 maanden. 

II - B O Het betreïi een aanvraau tot verlenuinu van veruoedinu voor een nieuwe oeriode van 12 maanden: 

Ik ondergetekende. dokter in de geneeskunde. erkend arts-specialist in de 
u neurologie 
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 Iijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

Ik verklaar dat bovenvermelde rechthebbende reeds vergoeding op basis van §IO970000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij 
het K.B. van 1 februari 2018 heefl genoten van de farmaceutische specialiteit op basis van siponimod voor de behandeling van 
een secundaire progressieve vorm van multiple sclerose (SPMS). 

Ik bevestig dat de rechthebbende nog steeds niet aan het criterium voor het stopzetten van de terugbetaalde behandeling voldoet. 

In bevestg oat in weet dat de max,male vergoeooare doser ng beperkr is lot 1 mg éenmaal per dag voor recnihebbenden met een 
genoiype CYP2C9'2.3 of CYP2C9'1.3 Ik weei oat de max male vergoeooare dosering beparni s lot 2 mg eenmaa per dag voor 
rechiheobenden met a,le andere CYP2C9 genoiypss 

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

In oevest g da1 ik weei dat de vergoed ng niet meer za woroen toegeneno aan oe rechthebbenoe indien deze een EDSS score van 
2 8.0 bere.<t en deze geddrenoe minstens 6 maanden een EDSS score van 2 8,O of meer bel io~di  

Ik verbind me enoe om mee te werken aan de reg stlate en net verzamelen van de gecooeerde gegevens betreh'enoe de evolutie 
van deze recnthebbende benanoela met de farmace~tische spec al te11 op baçis van sipon mon ae dag dat een oerge In register 
zal bestaan 

Ik bevestig dat ik weet dat de gelijktijdige vergoeding van de betrokken famlaceutische specialiteit met een andere 
immunosuppressieve therapie voor multiple sclerose is nooit toegestaan. 

Op oasis van oeze e ementen verk aar n oat bovenverrnelde recnthebbenae de vergoed ng moei nrllgen voor een nieJwe per>ode 
van maximaal 12 rnaanoen van oe farmace~tiçcne specialite t op basis van sipon mod 

De geldigheidsduur is beperkt tot een maximumperiode van 12 maanden. 

111 - ldentificatie van de aris-soecialist in de neurologie of neuropsychiatrie verantwoordeliik voor de behandelinu inaam, 
voornaam. adres, RIZIV-nummer): 



I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  

l I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( v o o r n a a m )  
II- 1 1  I I  11-W-1 1 1  ~(RIZIV~' )  

U_i 1 1 1 1 lu (datum) 

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

BIJLAGE B : 
Kwalificatiecriteria voor de arts-specialist in  de neurologie of neuropsychiatrie, verantwoordelijk voor de behandeling, 
betreffende de ewaring op het gebied van multiple sclerose in verband met de toepassing van de voonvaarden van de 
farmaceuiische specialiteit op basis van siponirnod (5 10970000 van hoofdstuk IVvan de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 
februari 2018) 

De criteria voor de definitie van de arts gespeciaiiseerd in het domein van de multiple sclerose zijn: 
- Specialist in de neurologie of neuropsychiatrie. 
- Met minstens 2 publicaties over multiple sclerose in een internationaal tijdschifl, onderworpen aan een peer review 

(auteur, CO-auteur), recenter dan 5 jaar enlof deelname als hoofdonderzoeker of CO-onderzoeker, aan een klinische 
onderzoekactiviteit, academische enlof klinische studies van fase II of III tijdens de laatste 5 jaar enlof actief lid van de 
Belgische Studiegroep voor Multiple Sclerose. 

- Meer dan 50 % van zijn 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 htt~:llwww.neurostatus.netl. 

Ca) Au 9 10970000, les spécialités suivantes sont insérées: ca) In § 10970000. worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination 1 Benaming IDemandeurlAanvrager) 1 

MAYZENT 0.25 mg NOVARTiS PHARMA ATC: L04AA42 

1 B-227*" 7732-209 1 comprimé peiliculé. 0.25 mg 1 filmomhulde tablet, 0.25 mg T 13,4126 13,4126 0.0825 0,1250 

MAYZENT 2 mg NOVARTIS PHARMA ATC: L04AA42 

8-227 ' 
8-227.' 

12 filmamhulde tabletten. 0.25 mg 

120 filmomhulde tabletten, 0.25 
mg 

12 comprimés pellieulés, 0.25 mg 

120 comprimés pelliculés, 0.25 mg 

8-227 

8-227 

4f66-724 

7732-209 

7732-209 

4165-732 

4f66-732 

4166-724 

T 

T 

1 compnme pelliculé, 0.25 mg 

1 comprime pellicule, 0.25 mg 

277.01 

244,45 

1614.15 

1 filmamhuldetablet, 0.25 mg 

1 filmomhulde lablet, 0.25 mg 

277.01 

244.45 

1614.15 

T 

T 

8.00 

9.90 

1466.79 

13.0159 

12,9567 

12.10 

15,OO 

f466,79 

13,0159 

12,9567 



28 comprimés pelliculér, 2 mg 28 fiimomhulde tabielten, 2 mg I 

cb) II est inséré un 5 1 0 9 8 0 1 0 0 r é d i g e  comme suit: cb) Erwordt een 5 10980100 toegevoegd, luidende: 

Paragraphe 10980100 Paragraaf 10980100 

1 comprimé pelliculé, 2 mg 

1 oamprimé pelliculé, 2 mg 

1 comprimé peliiculé, 2 mg 

a) La spécialité pharmaceutique à base de chlarméthine est rembourrée a) De farmaceutische specialiteit op basis van chloormethine wordt vergoed 
iorrqu'alle est utilisée dans le traitement topique des lésions cutanées du alr re wordt gebruikt voor de topische behandeiing van cutane laesies 
iymehome T cutané de tvoe mvcosis fonoaïde (LTC-MF1 chez l'adulte. si les oeassocieerd met cutaQn T-cei ivmfaom. tvoe mvcosis funoaides (MF-CTCL) 

1 filmamhulde tabiet, 2 mg 

1 filmomhuide tablet, 2 mg 

1 filmomhulde tablet, 2 mg 

.. . 
conditions suivantes sont remplies : 

- 

- L e  diagnostic d'un LTC-MF est confirmé sur la base d'une corrélation 
clinicopatholagique (basé sur microscopie et immunahistachimle) euou de 
Preuves de manoclonalité des récepteurs des lymphocytes T. 

- L a  surface corporelle atteinte est inférieure ou égale à 10%. 

- Le bénéficiaire a déjà reg" au mains un autre traitement topique. 

b) A partir du stade I l8 de la maladie, I'initiaiion du traitement par ceile 
spéciaiité doit étre approuvée par la consultation ontologique 
multidisciplinaire (COM) dont le rapport émis par le médecin spécialiste, est 
conservé dans ce dossier. 

c) Le remboursement est octroyé si cette spécialité est prescrite par un 
dermatologue, un ancologue médical ou un hématologue disposant d'une 
expérience en matiére de diagnostic, de traitement et de suivi des 
bénéficiaires atteints d'un LTC-MF. 

a l  SLI oare d Lne oernanoc oc iemoo-irement inlroa. te par e medcc 1 
$PCC a rle aeci t s0.r o OL îIierte s m.ltanemen1 a une pan q. o sposr 
O. D ~ O ~ O C O  e n n o c o  a.e $2, ea.e est oare le d aanartc el o. stade oe la - .  , ~ ~ " ~~~ 

~ ~~~~~ 

maladie. et. d'autre Dan. m' i l  tient à la disoasitian du médecin-conseil les . . . . .  
dates de début et fin de traitement par un autre traitement topique. le 
médecin-conseil délivre au bénéficiaire hutarisation doni le modele est fixé 
sous aba de VanneXe III du présent arrëté et dont la durée de validité est 
limitée d 12 mois 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 le spécialiste visé ci-dessus, qui atteste que la prolongation du traitement 
est médicalement justifiée et qui tient à la disposition du médecin-conseil un 
rapport d'évolution circonstancié démontrant la justification de la prolongation 
du traitement. 

cc) Au 5 10980100, les spécialités suivantes sont insérées: 

. . ,  . 
bij volwarsenen. indien aan valgende voowaarden wordt voldaan: 

- De diagnose MF-GTCL werd bevestigd op basis van een 
clinicopathoiogirche carrelatie (gebniik makende van microscopie en 
immuunhistochemie) enlof bevestiging van T-ce1 receptor manoclonaliteit. 

-He l  aangetaste lichaamsoppervlak is kleiner dan of gelijk aan (0% 

-De rechthebbende werd reeds behandeld met een andere huidgerichte 
therapie. 

b) Vanal sladivm 118 van de ziekle moet de opstartvan een behandeiing met 
deze specialiteit worden goedgekeurd daor het multidisciplinair ancologisch 
consult (MOCI. waarvan het raDDort door de ans-soecialist. woidt 
bijgehauden i i h e t  dossier 

C) De veigaeding wardt toegekend indien deze specialiteit wardt 
voargerchreven daor een dermatoloog, medisch oncoloog of hematoloog met 
ervaring in de diagnose. behandeling en opvolglng van rechthebbenden met 
MF-CTCL. 

d) Op baris van een vergoedingsaanuiaag lngediend door de arts-specialist 
VCrrnCio onder p.ni c d e  ge 4 61, aig aitesteert cnerz ds oal h i  oerrn .l 
o.ei  hel n rlclogiscn proloro maarap oe o =-)nose is QeDascerd en oveiiiet 
slsd ~m van do 2 s d l e  en andei2 (3s oai n de aaia van aanvana en e noe 
van de behandelino met een andere huidaerichte theraoie levert de . . 
adviserend-arts aan de rechthebbende de machtiging af waarvan het modei 
is vastgesteld onder'b" van bijlage III van dit bssluit en waarvan de 
geldigheidEdUUrtot maximum 12 maanden is beperkt. 

e) De toelating kan worden veriengd voar nieuwe periades van 12 maanden 
op baî i r  van een vergoedingsaanvraag. opgesteid door bovenstaande 
specialist. die atterteert dat de verderzetting van de behandeiing medisch 
reranlnoord r en oat h; een geoe!a eero evoutcrappon ter b e r ~ n . ~ r  ng 

van ae  i l d v 1 ~ ~ r ~ n 3 - B n 9  nasrut <le (ecnl~aaro g ng toar ae vcr.en2 r.g 
$an de behandcl.ng ol h l  

cc) In 5 10980100. worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 



cd) II est inseré un § 10980200rédigé comme suit: cd) Er wordt een § 10980200 toegevoegd. luidende: 

Paragraphe 10980200 Paragraaf 10980200 

A-23 ' 

A-23 " 

a) La spécialité pharmaceutique a base de chlorméthine est rembourrée a) De farmaceutische specialiteit op basir van chloormethine wordt vergaed 
larsqu'elie est utilisée dans le traitement topique der lésions cutanées du sls ze wordt gebruikt vaoi de topische behandeling van cutane laesies 
lymphome T cutané de type mycoris fonga'fde (LTC-MF) cher I'sdulte, si les geassocieerd met cutaan T-ce1 lymfaom, type mycosis fungoides (MF-CTCL) 
conditions suivantes sont remplies : bij voiwassenen, indien aan volgende voorwaarden wordt voldaan: 

1350.00 

1438,1100 

1431,0000 

- L e  diagnostic d'un LTC-MF est confirmé sur la base d'une corrélation - D e  diagnose MF-CTCL werd bevertigd op b a s i ~  van een 
ClinicopatholQgique (basé sur microscopie et immunohistochimie) eVou de clinicopathoiogirche correlatie (gebniik makende van microscaple en 
preuves de rnmodonalité des récepteun des lymphocytes T. immuunhirtachemle) enlof bevestiging van T-ce1 receptar rnanoclonaliteit. 

1350.00 

1438,1100 

1431,0000 

4428-839 

7732-233 

7732-233 

-La  surface corporelle atteinte est supérieure à 10%. - Hel aangetaste lichaamsoppervlak is groter dan 10% 

- .e benefic a rc a aCla revu ad mo nr deux a.lrer tia lementr lop q-es - De reenlnebbenoe ~ e r o  reeos oenanaeld met thee andere h. dgei inle 
dont la ,V-lnérap e. sadl ri ce1 e-c est cont<e- nd quée tncrapleen waaianoer mlnsicnr éen LV-oehanacling. lem. oeze 

1 tube gel. 160 pglg 

1 tube gel. 160 pglg 

b) A partir du stade 118 de la maladie, rinitiation du traitement par cette 
spécialité doit ëtre approuvée par la consultation oncalogique 
multidiscipiinaira (COM) dont le rapport émis par le médecin spécialiste, est 
conservé dans ce dossier. 

C )  Le remmursement est octroyé si cefie spécialite est prescrite par un 
dermatologue, un oncologue médical ou un hématologue disposant d'une 
expérience en matiére de diagnostic. de traitement et de suivi des 
bénéficiaires atteints d'un LTC-MF. 

1 tube gel, 160 yglg 

1 tubegel. 160 pglg 

gecontra-indiceerd is. 

b> Vanaf stadium 118 van de riekte moet de aostafi van een behandelino met 
deze specialiteit worden gaedgekeurd door het muitidisciplinair oncalogisch 
consult (MOC), waawan het rapport door de arts-speciaiist. wordt 
bijgehouden in het dossier. 

c) De vergoeding wordt toegekend indien dere specialiteit wordt 
~DOlgeEChreYen door een dermatoiaog, medisch oneoloog of hematoloog met 
ervaring in de diagnose, behandeling en opvolging van rechthebbenden met 
MF-CTCL. 

d) Sur base d'une demande de remboursement introduite par le médecin d) Op basis van een vergoedingsaanvraag ingediend door de arts-specialist 
spécialiste décrit sous c) qui atteste simultanément, d'une part, qu'il dispose vermeld onder punt c) die gelijktijdig anesteefi, enerzudr dat hij beschikt 
du OrOtOCole h l s to lo~ ia~e  SUT leouel est basé le diaonostic et du stade de la over het hirtolooisch orotocol waaroD de diaonose is oebaseerd. en ovei het " .  - .  
maiadie. et. d'autre oart. ou'ii tient a la disposition du médecin-conseil les stadium van de riekte. en anderriid;. da1 hiide data An aanvak en einde . . .  
dates d i  début et fin de traitement par un autre traitement topique, le van de behandeling met een andéte huidgekchte therapie, levertde 
médecin-conseil délivre au bénéficiaire l'autorisation dont le modèle est fixé adviserend-arts aan de rechthebbende de machtiging af waarvan het mode1 
SOUS ab> de lannexe I l i  du présent arrêté et dont la durée de vaiidité est is vastgesteld onder 'b" van bijlage III van dit besluit en waawan de 
limitée à 12 mois maximum. geldigheidSduUltot maximum 12 maanden ir beperkt. 

e) L'autorisation de remboursement peut ëtre prolongée pour de nouvelles e) De toelating kan worden verlengd Voor nieuwe periodes van 12 maanden 
perooes oe 12 mo s si i i  bar0 aune aemande de rembo~rsemenl ntmaJite op oasis van een veigoea OgSaanvr&Jg apgerleld door oovensiaande 
par le spec alisle v s r  si-oessur qdi  allesle q.e 1s pro ongai on 04 iratement spec al ir i  d.0 aitesteen aal ae reraeneil na van ae benanoel ng med rch 
est meo caiement .rt f ee et au, Ilen! a a dirooritlon a. medec n.conse i .n veranlwooio Ir en oai h t een aeoeta eerd evo ut eraooon ter besch k~ no ~~~ ~.~~~ ~~ ~~, , ~~~~~~~ . - , , ~ ~ 

raooort d'évolution circonstancié démontrant la lustification de la oralanoation houdt van de adviserend-arts waaruit de rechtvaardiaino voor de verlenoino , , , - - - 
du traitement van de behandeling bii~kt 

ce) Au § 10980200, les spécialités suivantes sont insérées: ce) In § 10980200, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

1 Dénomination 1 Benamina (DemandeurlAanurager) 1 . . ~. 

Cat. Code Canditiannements Verpakkingen Obr Prix Base 1 II 
Opm Prijs de 

remb 
ex- 

LEDAGA 160 pglg RECORDATI ATC: LOIAAOS 

1 tube 60 g gel. 160 pglg A-23 1486.40 

1350.00 

0.00 4426.839 

4426-839 

1486.40 

1350.00 

0.00 1 tube 60 g gel, 160 pglg 



cf) II est inséré un 5 10990000rédigé comme suit: 

Paragraphe 10990000 

A-23 ' 

A-23 " 

a) La spécialité pharmaceutique B base de guselkumab fait I'abjet d'un 
rOmDO.rsement I e le  est U? ste porc e ira lemcnl o -ne anhr ,.e 
prarar ?Je  ins.n.rammenl confr6lee cnez oes oénefc3 rer @Cr o a. 
n o I s  38 aiis cneL iesq~eis '-ne oes ae.8 condtonr S. vanles est remp e 

7732-233 

7732-233 

1. BénUiciaires avec arthrite proriarique érosive de type poly-articulaire 
avec simultanément: 

i) Présence <une anhrite active au niveau d'au moins 5 aniculationr; 

1 tube gel, 160 pglg 

1 tube gel. 160 ~ g l g  

il) Obtention d'un index d'au moins 25 au HAQ (Heaith Arresîment 
Questionnaire). L'index est obtenu en exprimant le total de la somme 
der valeurs pour toutes les questions en pourcentage de la somme 

1 tube gel, 160 pglg 

1 tube gel, 160 yglg 

maximale théoriquement possible qui est de 60. Le questionnaire doit 
r i re romp et ~ t g n e  par le oenélieiaire . memc 5.1 exemp'a re d. 
faim~laire cc dcrcr psion ci n q.e qii sera tenu a d  roor I on o. 
rn?3ec n conse s. ,,ni es mo?sl les rireer au po nl c i  c .oerso,r 

1438,1100 

1431.0000 

iii) Réponse insuffisante à I'utiiisation préalabie de méthotrexate qui. B 
moins d'une intolérance constatée, malgré rarsociation d'acide 
foiique. doit avoir été administré en intramusculaire au par voie orale 
pendant au moins 12 semaines à unedase minimum de 15 mg par 
semaine: 

1A38.1100 

1431,0000 

iv) Réponse insuffisante B I'utiiisation préalable <au moins un anti- 
ThF. aamn rire a ia dore op lmae pendant au mon3 3 mo r OL une 
ii!o:erance a .n tralement an! -ThF étaole c! dcc.mcnlee Ce 

Ira lement par anl-TNF oo: avo' Bit: remoo.rre 3.r oare ocr 
cono ,ions o. 5 au cnapiie i V  qd i. son! app caule . 

V) Absence de tuberculose évolutive correspondant à une des deux 
situations suivantes: 

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément 
négatifs; 

-Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif: 
dans ce car, le remboursement du traitement avec la spécialité 
pnarmace.!iq.e a Dase de g.re 6.mab ne sera accoraeq~e po.r 
a.lanl qLe abrercc oe l.oercu ore ero ut i e  ro t  aiterice car .n 
meaec n roecla n e  en oneumo'oac S., e lormulii%re de ~~~ 

dercripiion clinique qui Sera tenu i disposition du medecin mnsetl 
suivant les modaiilér visées au point c) ci dessous. En cas de 
tuberculose active. cette spécialité ne sera rembourrée qu'en cas 
d'attestation par un médecin rpéciaiiste en pneumologie d'un 
Ilaitement adéquat de la tuberculose. En cas de suspicion de 
tuberculose latente (test de Mantoux positif etlou suspicion de 
séquelles de tuberculose à la radio du thorax), cette spécialité ne 
peut être remboursé que larsqu'un traitement prophylactique d'une 
réactivation de la tuberculose latente attesté par un médecin 
spécialiste en pneumologie a été Instauré depuis au mains 4 
Semaines. 

2. Benéficiaires avec arthrite psoriarique 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 su moins une est une articuiation majeure (hanche, genoux, 
cheville. Bpaule, coude, poignet); 

ii) Obtention d'un score d'su moins 4 au NRS (Numerical Rating Scale) 

cf) Er wordt een g 10990000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 10990000 

a) De farmaceutische speciaiiteit op basis van guselkumab komt io 
aanmerkng vaor rergoeo ng wanneer ze gebrl*! r o r d l  voor ae oehanleng 
van prcriat rche ait, us o e onvo aoende onoer eoniro c r.  o .  
rEcnlneboenden ban minrlcns 18 laar o .  ii e ern van de twee va gcnoe 
vooniraarden vervuid ziln: 

1. Rechthebbenden met polyarticulaire erosieve prariatische artritie met 
tegelijk : 

i) Aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van te" minste 5 
gewrichten: 

ii) Een index van minrtens 25 op de HAQ (Heaith Assessment 
Ouestionnaire). De index wordt verkregen daar de Som van de 
waarden bekomen voar alie vragen praeantueei uit te drukken te" 
OpLichte van de theoretisch maximale Sam die 6 0  ir. De vrageniijrt 
maet door de rechthebbende zelf ingevuld en ondertekend wordan op 
het formulier met de klinische beschiijving da1 ter beschikking wordt 
gehouden van de adviserend-arts volgens de modatiteiten berchreven 
onder punt c) hierna volgend: 

iii) Onvoldoende rerpons op het voarafgaande gebruik van 
methatiexaat dat, behaive wanneer het niet verdragen wacdt andanks 
asraciatie met foliumzuur, gedurende ten minste 12 weken in een 
minimumdosir van 15 mg per week via intramusculaire of orale weg 
werd toegediend; 

iv) Onvaldoende rerpons op het voarafgaande gebruik van te" minste 
één anti-TNF, toegediend aan de optimale dosis gedurende ten minste 
3 maanden OF een uastgestelde en gedacumenteerde intoleranlie op 
een anti-TNF behandeling. Deze anti-TNF behandeling maet vergaed 
ziin aeweert oo baris van de voorwaarden m a i s  vermeid in de 6 van . - 
hoofdstuk IV die op deze van toepassing ziln, 

V) AhYeZigheid van evol~tieve tuberculose. voldoend aan één van de 
twee hierna volgende siiuaties: 

- Radmgrafie van de langen en Mantoux-test. beiden negatief, 

Radloglafie van de iongen positief of een Mantoux-test positief: in 
dit gevai l a i  de vergoediog van de farrnaceutirche speciaiiteit op 
QJS s van g.se r.mab slechtstaegercnd woraen na en een ans 
spec ai r l  n ae pnedmoog e ae afnczgneid van evo .!ieve TBC 
~el6 lad l l  n net formu icc mal de d in rche oeschr i no oat ter . - 
beschikk>no moet oehouden worden van de advlserend-arts 
volgens de modaliieiten onder punt c) hierna volgend. Bij actiave 
TBC kan deze specialiteit enkel vergoed worden na attestering van 
een adequate tubeicuiaQaticabehandeiing door een arts-speciaiist 
in de pneumologie. Bij suspectie van latente TBC (poritieve 
Mantoux-test enlof suspectie van TB-sequelien op RX-thorax) kan 
deze specialiteit 'ilechis terugbetaald worden 4 weken na start van 
een piofylactiSche TBC behandeling. geattesteerd doar een arts- 
speciaiist in de pneumologie. 

2. Rechthebbenden met oiigoarticuiaire erosieve psoilatieche anritis of 
gewrichtsspieetvernauwing met tegelijk: 

1) Aanwezigheid van adieve artritis ter haogte van ten minste 3 
gewrichten, waarvan minstens één een groter gewricht is (heup. knie, 
enkei, rchouder, eiiebaog. pois); 

li) Een score van minstens 4 op de NRS (Numerical Rating Seale), 



évalué séparément par le bénéficiaire et par le médecin pour 
i'articulation majeure la plus atteinte; 

afronderlijk beoordeeid door de rechthebbende en door de arts voar 
net meest eaangetarte grotere gewrieht: 

iii) Réponse insuffisante à I'utiliration préalable d'anti-inflammatoires iiil Onvaldoende respons op het voorafgaande gebruik van niet- 
non riera o en3 à mo nr a .ne nlalerance conrietee oe s. !arala2 ne s tero~~ale ant .~niiammato re iarmaea ocha ue vianneer ze n el 
(SSZ) qui a mo ns d  ne nloléranee conrtalee dot  avolr et& beidragen worden van *.ifara a2 ne (SSZ, o e. benaivc wanneer ze 
aom n stree a  ne oarem n m.m de 2 or osi ioui nendant au moins 12 nlet vecdraorn uordt m nrlenr aeo-rende 12 weken !n een ~-~ ~~~~~~ ~~~ - ~ -  " ,~~ ,~~ , ~ ~- ~ - ~ .  ~~ - 
semaines. et du méthotrexate oui. à mains d'une intolérance constatée minimumdosis van 2 a oer dao werd toeoediend. en van methotrexaat -~~~~ ~ ~~~~ . . ~ ~~ " .  - 
maiaré I'asraciation d'acide foiioue. doit avoir été administré en dat. behaive wanneer het niet verdragen wordt andanks associalie met . . 
intramuLCulaiie ou par voie orale B une dose minimum de 15 mg par 
semaine pendant au moins 12 semaines. Deux séances de thérapie 
locale (intra-articulaire) avec stéraides dans la méme articulation, à 
moins d'une contre-indication documentée doivent également avoir été 
effectuées endéanî 3 mois: 

iv) Réponse insuffisante a I'utilisation préalable d'au moins un anti. 
ThF aom n rtree a a dore opt male pendant aL mo ns 3 mo s OJ .ne 
ntoiéranee a un Ira lemcnl ant -ThF élab e et dac~mentee Ce 
Iralement par anti-Thz oait avoir ele remboursé s.r base oer 
cond8tionr d. 5 au chapire IV q. son1 app caolc 

V) Absence de tuberculose évoiulive correspondant à une des deux 
situations Suivantes: 

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément 
négatifs: 

faiiimzuur. minstens gedurende 12 i e k e n  in een minimumdosis van 
15 mg per week via intramusculaire of orale weg werd toegediend. 
Binnen de drie maanden werden in hetreifde gewricht eveneens twee 
behandelingen met iokaie (intra-articulaire) therapie met rtemiden 
uitgevaerd, behaive wanneer hiervoor een gedocumenteerde contra- 
indicatie beetaat; 

iv) Onvaldoende respons op het voorafgaande gebrvik van ten minste 
één anti-TNF, toegediend aan de optimale dosis gedurende ten minste 
3 maanden OF een vastgerteide en gedocumenteerde intoleiantie op 
een anti-TNF behandeling. Deze snti-TNF behandeling moet vergoed 
ziin aeweest oo basis van de voorwaarden mals vermeld in de 6 van . - 
hoofdstuk IV die op deze van toepassing zlln: 

V) Afwezigheid van evolutieve tubernuiose, voldoend aan één van de 
twee valgende situaties: 

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

-Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif: - Radiografie van de iangen positief of een Mantaux-test positief: in 
dans ce cas, le rembour~ement du traitement avec la spécialité dit geval ra l  de vergoeding van de farmaceutis~he specialiteit op 
pharmaceutique à base de guseikumab ne sera accordé que pour basis van guselkumab siechts toegekend worden indien een arts- 
autant que I'absence de tuberculase évolutive soit attestée par un specialist in de pneumologie de afwezigheid van evolutieve TBC 
médecin soécializte en ~nevmoloaie sur le formuiaire de verkiaall in het formulier met de hliniîche beschtiivim datter . ~ ~ ~~~ ~ ,~ ~ - 
description clinique qui sera tenu à disposition du médecin conseil 
suivant les modalités visées au point c l  ci- dessous. En car de 
tuberculose active, cette spécialité ne sera rembourrée 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 euou suspicion de 
séquelles de tuberculose à la radio du thorax), Cette spécialité ne 
peut étre remboursé que lorsqu'un traitement prophylactique d'une 
réactivation de la tuberculose latente attesté par un médecin 
spécialiste en pneumologie a élé instauré depuis au moins 4 
Semaines. 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie de 100 mg administrée en sous-cutanée a la semaine O et à la 
semaine 4, Suivi d'une dore d'entretien de 100 mg toutes les 8 semaines 

C )  Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin- 

. - 
besehikklng moet gehouden worden van de adviserend-arts, 
valgens de modaliteiten onder punt c) hierna volgend. Bi] actieve 
TBC kan deze specialiteit enkel vergoed worden na attestering van 
een adequate tuberculostaticabehandeiing door een ans-speeialist 
in de pneumologie. Bij surpectie van latente TEC (positieve 
Mantaux-test enlof suîpectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan 
deze specialiteit sleshtr terugbetaald worden 4 weken na start van 
een profylactische TBC behandeling, geattesteerd daor een arts- 
specialist in de pneumologie. 

b) Het aantal vergaedbare verpakkingen houdt rekenlng met een dosiî van 
100 mg subcutaan toegediend op week O en week 4, gevolgd door een 
onderhaudrdoris van 100 mg eenmaal per 8 weken 

c) De vergoeding is gebaîeerd op een aanuraagformulier, voordien 
Conseil d'un formulaire de demande, dont le modèle est repris B I'annexe A, afgeleverd aan de adviserend-ans, waarvan het madel als bijlage A bij deze 
du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit étre complété par un paragraaf ir opgenomen. Het aanvraagformulier wordt daor een arts- 
médecin spécialiste en rhumatologie, qui. ainsi, simultanément : speci~list in de reumatologie ingevuid die zo tegelijkenijd : 

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

2. Atteste qu'il tient à la disposition du médecin-conseil un formulaire de 
description clinique dont le madàle figure à I'annexe 6-1 et 8-2 de la 
présente réglementation. dont toutes les rubriques ont été entierement 
complétées et signées avant I'initiation du traitement, par lui-méme. 
médecin spécialisle en rhumatologie; 

3.Mentionne la date présumée de début de traitement. la posologie et le 
nombre de conditionnements souhaités: 

1 Verkiaan dat aile voorwaarden veimeld onder punt a-1) of a-2) 
hierboven vervuld zijn vobr de aanvang van de behandeiing: 

2. Verkiaart dat hij een formulier met de klinische besehrijving ter 
besçhikkina houdt van de adviserend-arts waarvan het mode1 ais bijiage 

~ ~ 

8-1 en 8-2 van deze reglementering is opgenomen, en waarvan alle 
rubrieken volledig werden ingevuld en ondertekend v66r de aanvang van 
de behandeling, daar hemrelf, arts-specialist in de reumatologie: 

3 De voarapgerteide begindatum van de behandeling, de posologie en 
het aantal gewenîte verpakkingen vermeidt: 

4 S engage a ien r a la d rposllion d. medec n canrel les e emenlr de 4 z cn enae vcrb not net oew rmaler aa raam t bl  r t  aal ae belioh~en 
preure etab srant q.e e oénef clare concerne se i r o ~ l a  1 osnr a rechthebbenoe 2 ch ~n oe verklaarae r !.ale bcu,nol ter b e s c n n * ? ~  van 
B lualion altestee de aou serend ans le  nouaen 

5. S'engage à communiquer au caliége de médecins, désigné par la 5. Zich ertoe verbindt de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie en 
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées de piognare van de betrokken rechthebbende, mee te deien aan het 
relatives à Véuoiution et au devenir du bénéficiaire concerné. suivant les callege van artsen. aangeduid daor de Commirsie Tegemoetkoming 
modalités décrite3 au point g) ci-dessous. Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten voarzien in punt g) hierna 



d) Sur base du formulaire de première demande dont le modèle figure è 
Vannexe A de la présente réglementation, signé et dûment compiété par le 

d) Op baris van hel formulier voor een eerste aanvraag. waarvan het model 
al î  bijlage A van deze reglementering is opgenomen. en dat volledig ingevuld 

médecin spécialiste en rhumatologie. le médecin-conseil délivre au 
bénéficiaire la ou les attestations dont le modèle est fixé saus 'e' de I'annexe 
III du présent arreté, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité 
en fonction de la posologie recammandee, et dont la durée de vaiidité est 
limitée B une période maximale de 24 semaines avec un maximum de 4 
conditionnements de 1 seringue ou stylo prérempli de 100 mg. 

e) Les autorisations de remboursement peuvent ëtre pmlongées à teme 
pour de nouvelles périodes de 48 semaines maximum avec un maximum de 
6 conditionnements de 1 seringue ou stylo prérempii de 100 mg, sur base 
chaque fois d'un formulaire de demande de prolongation dont le modèle 
figure à Vannexe C de la présente réglementation, signé et dûment compiété 
par le médecin spécialiste en rhumataiogie visé ci-dessus, qui. ainsi. 
Simultanément: 

1. Confirme 

a) pour rarthrite psoriasique de type poiy-articulaire: 

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 Vindex au HA0  (Health AEsessment 
Questionnaire), par rapport B la situation clinique du bénéficiaire 
avant rinitiation du liaitement. 

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

en ondertekend werd door de ads-specialist in de reumataiogie. l a i  de 
adviserend-arts aan de reehtheubende het of de atterten afleveren waarvan 
het mode1 is vastgesteld onder "e' van bijlage III van dit besluit waarin het 
aantal toegestane verpakkingen beperkt is afhankelijk van de aanbevolen 
posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt ir ta1 een maximale 
Deriode van 24 weken met een maximum van 4 veroakkinoen van 1 
voorgevulde spuit of pen van 100 mg. 

e) De toelating lot vergaeding mag na afloop veriengd worden vaar nieuwe 
perioden van maximum 48 weken met een maximum van 6 verpakkingen van 
1 voorgevuide spuit of pen van 100 mg, telkens door middel van een 
folmulier van aanviaag lot verlenging, waarvan het modei als bijlage C van 
deze reglementering is apgenomen. Oeze verlenging wordt volledig ingevuld 
en ondertekend door de arts-specialist in de reumatologie hierboven 
beschreven, die zo tegelijkertud: 

1. Bevestigt: 

a) voor poiyarticulaire psoriatische artrilis: 

dat de behandeling met dere specialiteit doeltreffend war, doar een 
verminderin4 met minstens 20 %van het aantal daar actieve artritis 
aangetaste gewrichten en doar een daling met mlnstens 20% van 
de HAQ-index (Health Arsersment Questionnaire). vergeleken met 
de kllnische toestand van de rechthebbende v6or de aanvang van 
de behandeling. 

b) vaar oligoarticuiaire psoriatische artritis: 

q.e ce Ira l cmel l  a,ec celte spec ai te s est monlie et1 cace à la aal oc benanae ~ n g  me! oelr  rpecaitei i  ooclrelfend was ooor een 
Io r par .ne ame $oral on ae min 1r.m 2 PO nlr S L ~  évaidal on h R S  ge n1.0 ge verbetrr n g  me1 m nrlenr 2 punlen OP o r  h R S  
,\-ne, cal Rai no Scaleb remo 1 seo3remenl oar e oenef cia re el e,a .il( e l h l m c r  =al Rallna Sca 2i  afzon3eii n naer. d door ae , , , 
ie médecin pour ïarticulation majeure la pius'atteinte 

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

3. S'engage B communiquer au collège de médecins, désigné par la 
Conm rr on oe Renibo,rîenenl oes Yea camenls es oonncer cooeer 
ie  a. "es a ievo .lion el au deven ra.  oeretoa re ccncerne S. tan! le7 
nicaa icr accr.lc-r a l  PO r i  Q, c -desrc.r 

f) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le madéle figure 
B I'annexe C de la présente réglementation, signé et dûment complété par le 
médecin spécialiste en rhumatologie. le médecin-conseil délivre au 
bénéficiaire la OU les attestations dont le modèle est fixé sous 'e' de rannexe 
III du présent arrété, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité 
en fonction de la poroiogie recommandée, et dont la durée de validité est 
limitée 4 une période maximale de 48 semaines avec un maximum de 6 
conditionnements de 1 seringue ou stylo prérempli de 100 mg. 

. " 
rechthebbende en de arts voar het meest aangetaste grotere 
gewlicht. 

2. De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling, 
de posologie en het aantal gewenste verpakkingen uermeidt: 

3. Zich ertoe verbindt de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie en 
oe prognare vao de oelrorrrn recnlneooende mee le de en aan nct 
ca cge va l  anren aangea.to d03r de Corrm rrie Tcgcmcelhon ng 
Geneerm doelen vogens oe mada telen u-orz en in p.nt g i  hirrna 
volgend. 

f) Op basis van het formulier vaor een aanvraag tot verienging, waawan het 
model ais bijlage C van dere reglementering is opgenomen, en dat volledig 
ingevuld en andertekend werd doar de arts-specialiît in de reumataiagia, la1 
de adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren 
waarvan het model is vaîtgesteld onder'e' van bijiage III van dit besluit 
waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt is afhankeiijk van de 
aanbevolen posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt is lot een 
maximale periode van 48 weken met een maximum van 6 verpakkingen van 
1 vaorgevulde spuit of pen van 100 mg. 

1 )  PC: les bCne'c a ces oe p i ~ s a e  1s ans a. =,an! 'eiitree en v g;e i re~ 1) Voa, rscnlneobeoden. o.oer dan 18 aar  o e Loo: oe n*erk ingirebing van 
rcmoo.isemen: ont al.& été !ratCr a.para.an! penaanl a. mon3 24 oe vcrgoeo ng reedr geaurende esn psriode van ni nslens 24 wcmn met 
~ e n l a n e s  a iec  oes con0 tonnements non rcmoo-rrer oe ia socc'aite n CI-veroococare ueroakk,noen usn oz farmace.l.rcne soec a 1ie.1 oo oarir ~~~~~ ~~~ ~ ~ ~~ -~ ~. ~ ~ ~~ . - 
ohaimaceutioue à base de ouselkumab oour une arthrite osoriasioue. et oui. van ausilkumab behandeld werden vaor Drariatische arlritis. en die: u66r het . . 
Bvant rinitiation de ce traitement, remplissaient toutes 1e;conditiohs iigurant insteïlen van de behandeling, voideden a in  aile vaorwaarden bescireven 
au point a-1) of a-2) ci-dessus, un remboursement de la prolongation de ce ander punt a-1) of a-2) hierboven, kan een vergoeding van de verlenging van 
traitement peut ëtre accordé suivant les modalités prévues au pointe) . Ce dere behandeling warden toegekend valgens de modaiiteiten beschreven 
remboursement est accordé pour autant que le traitement anterieur non onder punt e). Dele vergoeding wordt toegekend voor zover de vraegere 
remboursé se soit montré efficace. apres au moins 24 semaines niet-uergoedbare behandeling doeitreffend bieek te rijn, na minimum 24 

weken : 

1. pour Varthrite psoriasique de type poly-articulaire: 1. voar polyarticuiaire psoriatirche artritis: 

par dnea m n-t on o a. moinr 20 "  o. nofnore o an i. alonr allentes 000,  m doel r a l  een " e n  noer ng me! m nrlens 20 :'r vaii ne, ainla 
D .ne i l r i  te active et de nocr  a. n A 0  (r'eatn Assesrment aoor am eve anrl s aangelarts genr.chten e l  ocor een as ing me1 
O . ~ s t o n n ~ r e i  oar raocon a a r i ~ a t o r .  c niove oi cenel cia ie  a i a r t  m nr:enr 20% .an ae n A 0 -  n o r i  lHeailh Arrer rmcnl  Quert0lna:cl ~ .. , . , ~~~~~~~ - ~ ~~~~~~~ ~ ~ 

I'initiation du traitement. vergeleken met de klinische toestand van de rechthebbende v66r de 



2. pour Varthrite psoriaslque de type oilgo-aniculaire: 

a la lais par .ne amel oieion de m n m.m 2 points sur 1 éva Lat on 
F.RS (N-mer cal Ra1 ng Seale) (empi separemen! par le oenef cia,re et 
le mcdec n pour an cu al on ma,e.re la pi.$ aile nle 

Danr ce car, pour cene demande de remboursement, le médecin 
spécialiste en rhumatologie taitant fait parvenir au médecin-conseil un 
formulaire spécifique de demande de remboursement aprés un 
traitement antérieur non remboursé, dont le modèle figure à rannexe D 
du présent paragraphe. II doit doment compléter et signer ce 
formulaire et y joindre un rapport circonstancié décrivant les différents 
éléments relatifs au traitement antérieur non remboursé avec cette 

Danr ce cas. .ne a.!or sa1 on est oel vrée podr "ne per ooe de 48 
EemaneS avec un maxim.m de 6 condi! onnementr remoo.rsir de 1 
ser noue ou nu0 oriremo ae 100 mo Celle ~rocéoilre 02mellanl ae , . 
débuter un remboursement aDres un traitement antérieur non 
rembourré ne pourra étre appliquée que pendant une période 
transitoire de 6 mois B partir de rentrée en vigueur du présent 
paragraphe. 

aanvang van de behandeling. 

2. voor oligaartisulaire psoriatische artritis: 

daor middei van een gelijkiijdige verbetering met minrtenr 2 punten op 
de NRS-evaluatie (Numerical Rating Scale), ahonderlijk lngevuld door 
de rechthebbende en de arts voor het meert aangeiaste gratere 
gewrichi. 

in dat gevai maakt de benandelend arts-specialist in de reumatologie 
voor deze aanvraag tot vergoeding aan de adviserend ans een 
specifiek aanvraagformulier voor vergoeding over. na een vroegere, 
niet-vergoedbare behandeling, waarvan het mode! als bijlage D bij 
deze paragiaal is opgcnomen dl. moel d I formu ter vo ed g  nu^ le" 
en ondenekenen en ei Oak een amstand g verrlag aan toeuoegen dai 
oc verschi lende e emenien brirelienoe do vrocgcre n c i  VeigoeODiire 
behandeling met deze speciaiiteit beschrijfl. 

ln dit gevai wordt een machiiglng afgeleverd voar sen periode van 48 
weken met een maximum van 6 vergoedbare verpakkingen van 1 
vaargevulde spuit of pen van 100 mg. Dere procedure die het mogelijk 
maakt een vergoeding te beginnen na een eerdere, vergoeding 
behandeling. mag slechis gedurende een avergangîperiode van 6 
maanden worden toegepast, vanaf de inwerkingtreding van deze 
paragraaf. 

g) Afin de permettre à la Commission de Remboursement des Médicaments g) Om de Cammirsie Tegemoetkoming Geneesmiddelen ioe te staan de 
<exécuter les missions définies à llarticle 29bir et 35bis de la Lai du 14 juillet taken te vervuilen mals  beschreven onder art. 2 9 b i ~  en 35bis van de Wei 
1994 notamment en se q. concerne une mad i.cai on u l e i  e ~ r e  ac van 14 ,uli 1994 iiaiiie1i.h oeirelfende een lalere wlz g ng van de nrcnr8,vng 
i n s u  pi on aer spCcla .,Cr pnarmace.liqvrs le remba.rremen1 oe  cetle van farmaceul ~ c h e  ~ p e c  a iteilen w i d i  ae veigoeo ng van aeze oe 

snrc ai le est nccarae oour autant o.e ocr oonneei cooeer relat.res a 60eca se! loeocrtaan. vaor zorer oat de aecaoeerde oeoevens n beroand . . . . . . . . . . . . . . . . - - --- .-  > - - - - - -  ~ - - - ~ ~ ~ ~ ~ ~ ,  ~~~~~~ ~ ~,~~ ~ - - - 
I'évolution et au devenir der bénéficiaires recevant ce remboursement, met de evolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze vergoeding 
nuissent ètre enreairtrées et ouissent faire llobiet <une évaluation. Les kriiaen. kunnen aereoistreerd worden en het onderwer~ moaen uitmaken van , ~~ - .- . - - . . 
modalités relatives à la nature des données, à I'enregistrement, à la collecte een evaluatie. De modaiiteiten met beirekking lot de aard van de gegeuens, 
et à llévaluation sont f ixée~ par lella Ministre sur la proposition de la de registratie, het veilamelen en de evaluatie ervan worden dmr  de Minister 
Commission de Remboursement des Médicaments après avis de VAutarité de vastgelegd op voorstel van de Commisrie Tegemaetkaming Geneesmiddelen 
protection des données. na advier van de Gegevensbeschemilngsautoriteit. 

A cet effet, le médecin spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus au point Daartoe verbindt de arts-specialirt in de reumatolagie, hierboven 
c), e) au i) s'engage, pour les bénéficiaires qui auront r e ~ u  le berchreven onder punt c), e) of?) zlch ertoe, voar de rechthebbenden die 
remboursement. A communiquer au collège de médecins, désigné par la de vergoeding hebben gekregen, de gecodeerde gegevens betreffende de 
Commis~ion de Remboursement des Médicaments, les données codées evolutie en de prognose van de betmkken rechthebbende mee te deien 
relatives à I'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les aan een college van artîen, aangeduid doar de Commissie 
modalités fixées oar iella Ministre. Teaemaetkomina Geneesmiddelen. vaiaens de modaiiteiten be~aa ld  doar 

d e ~ l n l s t e r  - 
h) Le remboursement ne rieut ëtre accorde que sl le conditionnement h l  De vergoeding ka" slechts toegekend warden indien de betrokken . ~ 

~oncerne a el0 prorciil 8.r .ne oraonnlnce r r d  gaa par .n meoec n \orpark.ng wcro uaorgerchrr*en opeen vooirchrll opgesleo door een anr- 
spec a iste en rn.maloiog e (nemira d'ioenlificaiim LAMI se terminant par rpcc a 3% in oe re.malolOi)e (R ZIV- oeniil c-iilenummcr e ndlgeno op 585 
585 593. 735. 790 793 794 795. 796 au 991) 593. 735 790 793 794. 795 79601 991) 

, Le iemoo.iremen1 s mullane dc celle rpCcia ,te avec .ne der spec a les B 8 )  De ge .rt.oige vergaeding van aeze spec a ie 1 met eén van oe 
~ a e e  oc in1 x mab, etaneicept. aoai m-mao go m.mao ceno i - m a o  pegoi. spec a teiten op oar r van ini ix mao. elanerccpl aoa m.mab. go. m"mao 
~SleknJmao sec.kn.mab. aprem art. xékiz.mao 02 tolact nib n'est amais ccnon.mao pegoi. bslen nhmao sec- i  n-mab aprem lar l  ixera.mao of 
autorisé. tofacitinib is nooit toegestaan 

Annexe A : Proposition de modèle du formulaire de première demande. 
Formulaire de première demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base de guselkumab 100 mg 
pour une arthrite psoriasique de l'adulte, après réponse insuffisante à l'utilisation préalable d'au moins un anti-TNF (5 
10990000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. dulerfévrier 2018) 

1 -Identification du bénéficiaire (nom. prénom, numéro d'affiliation à I'oraanisme assureur) : 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n o m )  

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( p r é n o m )  

1 1  I I  I I  I I  I I I I I  I I I I I  I I I I I(numérod'affiiiation) 

II - Eléments à attester Dar un médecin spécialiste en rhumatoloaie : 



Je soussigné. docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est 
âgé d'au moins 18 ans, est atteint d'une arthrite psoriasique insufisamment contrôlée et remplit simultanément toutes les 
conditions figurant au point a-1) ou a-2) du 3 10990000 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du le' février 2018: 

Arthrite psonasiqce oe type poly-anci. a re 
- Cond I ons relatives a une réponse insuffsanre à l'ut Iisaion optimale préalable de métnorrexare 

Conditions relatives à une réponse insuffisante à I'utilisation préalable d'au moins un anti-TNF, administrée à la 
dose optimale pendant au moins 3 mois OU une intolérance à un traitement anti-TNF établie et documentée ; 

u J'atteste qu'au moins un anti-TNF a été administré antérieurement chez ce bénéficiaire à une dose optimale 
pendant au moins 3 mois. (NB. Ce traitement par anti-TNF doit avoir été rembouné sur base des conditions du ?j 
du chapitre IV qui lui sont applicables). 

. . . .  
Nom spectalite : ...................................................... 
du UU/UU/UUUU au uU/uu/uuuu (dates du dernier traitement). 

u J'atteste que l'intolérance à un traitement anti-TNF a été établie et documentée (NB, ce traitement anti-TNF doit 
avoir été rembouné sur base des conditions du g du chapitre IV qui lui sont applicables.) 

Nom spécialité : ................................................ ....., 
du UU/UU/UUUU au uu/uu/uuuu (dates du dernier traitement). 

- Conditions relatives à la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 5 articulations ; 
- Conditions relatives à I'obtention d'un index d'au moins 25 au HAQ (Health Assessment Questionnaire) 
- Conditions relatives à I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la 

prophylaxie d'une réactivation d'une tuberculose latente. 

17 Arthrite psonasique de type oligo-articulaire: 
- Conditions relatives à une réponse insuffisante à I'utilisation optimale préalable 

d'anti-inflammatoires non stéroïdiens; 
de sulfasalazine ; 
de méthotrexate ; 
de deux séances de thérapie locale (intra-articulaire) avec stéroides dans la même ariiculation. à moins d'une 
contra- na cation oocumeniee, endéans 3 mo:s. 

Cono.tions relatives a Lne reoonse i n s ~ i i  sanre a I'utilisaton oréalaole d'au moins Jn anti-TNF. adm n stree a la 
dose optimale pendant au moins 3 mois OU une intolérance à un traitement anti-TNF établie et documentée; 

E J'atteste qu'au moins un anti-TNF a été administré antérieurement chez ce bénéficiaire à une dose optimale 
riendant au moins 3 mois. (NB. Ce traitement Dar anti-TNF doit avoir été remboursé sur base des conditions du 6 
du chapitre IVqui lui sont applicables). 

- 

Nom spécialité : .............. ....................................... 
du uu/uu/uuuu au uu/uu/uuuu (dates du dernier traitement). 

~'atreste que l intolerance à un tralemenr ani-TNF a eié eiabl e et documentée (NB ce tfaitemenr anl-TNF oo i 
avoir été rembo~rsé sdr oase des conaiions d~ 5 d~ chapitre IV qui IJI sont appl cables ) 

Nom spécialité : .................................................. .., 
du uuluuluuuu au uu/uu/uuuu (dates du dernier traitement). 

- Conditions relatives à la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 3 articulations, dont au moins une est 
une articulation majeure ; 

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



J'atteste que je tiens à la disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modèle figure à 
I'annexe B du 5 10990000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A R. du le' février 2018, dont toutes les rubriques ont été entièrement 
complétées et signées avant I'initiation du traitement, par le bénéficiaire pour la HAQ et pour le NRS dans le cas échéant et par 
moi- même pour tous les autres items. 

De ce fait :'atteste que ce bénéiciaire nécessite de recevoir le rembo~ffiement d'un traitement avec a spécialité pharmaceutiq~e 
a base de guselk~mab 100 mg pour une pérode intiale ae 24 semaines maximum. Je soilic te donc pour le oénéfciaire le 
remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement pendant les 24 premières semaines 
de traitement est mentionné ci-dessous. compte tenu: 

- de la date présumée de début du traitement : uuluuluuuu 

de la posologie de 100 mg administrée en sous-cutanée à la semaine O et à la 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 première période de 24 semaines 

u u conditionnements de 1 seringue ou stylo pré-rempli de 100 mg (maximum 8) 

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

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura reçu le remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au 
collège de médecins. désigné par la commission de Rembouffiement des Médicaments, les données codées relatives à 
I'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par la Ministre, comme décrites au point g) du § 
10990000 du chapitre IVde la liste jointe à I'A.R. du lerfévrier 2018. 

III - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au Point II : 

I I I I I I I I I I l I I I l I I I I I I I l ( n o m )  
I l l I I I l l l ! l l l l l l l l l l I I l ( ~ r ~ n o m )  
II- 1 1 1 1 1 ~ - W - ~ ( ~ " I N A M I )  

LU 1 W I I  1 1 1 1 (date) 

1 / (cachet) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (signature du médecin ) 

Annexe 6-1 : Modèle du formulaire de description clinique avant l'initiation du traitement de l'arthrite psoriasique de type 
poly- articulaire: 
Formulaire de description clinique avant I'initiation d'un traitement avec une spécialité pharmaceutique à base de 
guselkumab 100 mg pour une arthrite psoriasique de type de poly-articulaire, après réponse insuffisante à l'utilisation 
préalable d'au moins un anti-TNF (g10990000 du chapitre IV de la liste jointe à 1'A.R. du le' février 2018) 
(à conserver par le médecin spécialiste demandeur et à tenir à la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire 
concerné) 

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

I I l I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n o m )  

~ ! ~ ~ ~ ! ~ ~ I I I I I I I I I I ~ I I I I ~ P ~ ~ ~ ~ ~ ~  
I I  I I  I I  I I  I I  1 1  1 1  I I  1 1  I I  I I  l(nurnérod'affiliation) 



II - Eléments à attester par un médecin soécialiste en rhumatolouie: 
Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est âgé 
d'au moins 18 ans, est atteint d'une arthrite psoiasique de type poly-articulaire insuffisamment contrblée et remplit simultanément 
toutes les conditions figurant au point a-1) du 5 10990000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du le' février 2018: 

- Conditions relatives à une réponse insuffisante à I'utilisation optimale préalable de méthotrexate pendant 12 semaines; 
- Conditions relatives à une réponse insuffisante à I'utilisation préalable d'au moins un anti-TNF, administrée à la dose optimale 
pendant au moins 3 mois OU une intolérance à un traitement anti-TNF établie et documentée; 

-Conditions relatives à la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins cinq articulations; 
- Conditions relatives à I'obtention d'un index d'au moins 25 au HAQ (Health Assessment Questionnaire); 
- Cond.tions relai ves a I absence ac i~e l  e ae t~berculose évol~tive, ainsi qu'aJx mesLres necessa res quant a la propnylaxie d 

  ne réactivaion dune tuoerc~lose atente 

J'atteste que des lésions articulaires ont été mises en évidence par radiologie 

-Le uu/uu/uuuu (date) 
-Au  niveau de: .............................................................. (localisation articulaire) 

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

Depuis le uu/uU/uuuu (date de début) 
A la dose de LIU mglsemaine 
Pendant uuu semaines (durée du traitement) 

Administré par voie 
O intramusculaire 
Ci 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 à cette posologie : 

J'atteste qu'au moins un anti-TNF a été administré antérieurement chez ce bénéficiaire à 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 specialbte : ..........., 
du UU/UU/UUUU au uu/uu/uuuu (dates du dernier traitement). 

En cas d'un éventuel non-respect d'un traitement anti-TNF durant 12 semaines, éléments démontrant I'intolérance a cette 
posologie : 

J'atteste que j'ai observé cliniquement une arthhte active : 

- le uu/uu/uuuu (date de début) 
-Au  niveau des articulations suivantes (au moins 5) 
(à indiquer sur le schéma de la silhouette ci-contre) 



J'atteste que le bénéficiaire a rempli lui-même le questionnaire HAQ figurant au point IV du présent formulaire : 
Le u-luul--u- (Date a laquelle le qLestonna re a ete rempl ) et q ~ ' i I  a obtenu un score brLt de 
UL sLr 60 (somme des cotes obtenues p o u  to~ tes  les quest ons) qui, exprimé en poLrcentage correspond a Ln index du 
HAQ de: 
uu sur 100 

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

.. Radographie pJlmonaire et Test de Mantoux sm~ltanément néga1:fs; 
: Rad ographie pulmonaire posit ve ou Test oe Mantoux posit 1. une éventuelle TBC active fait I'objet d'un iraitement adéquat 

confrmé par un médecin spéc aliste en pne~mologie aL pont V du présent formulaire Une eventdelie TBC latente, fat l'objet 
O un traitement aoéquai instaure depJ s aJ moins 4 semanes, confirmé par Ln médecn spec aliste en pne~mologie (voir V.) 

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement avec la spécialité pharmaceutique à base de 
guselkumab 100 mg. 

III - Identification du médecin spécialiste mentionné cl-dessus au point II : 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n o m )  

I I I I I / I I I I I I I I I I I I I I I I I ( p r é n o m )  

(cachet) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (signature du médecin ) 

Questionnaire d'évaluation fonctionnelle HAQ. à remplir par le bénéficiaire dont l'identité est mentionnée au  oint 
1: - 
(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 ETSE PREPARER: 
Etes-vous capable de: 

a. vous habiller, y compris nouer vos 3 O O 3 



lacets et boutonner vos vêtements? 

b. vous laver les cheveux 

2) SE LEVER : 
Etes-vous capable de: 

a. vous levez d'une chaise? 

b. vous mettre au lit et vous lever du 
lit? 

3) MANGER : 
Etes-vous capable de: 

a. couper votre viande? 

b. porier à votre bouche une tasse ou 
un verre bien plein? 

c. ouvrir une brique de lait ou de jus 
de fruit? 

4) MARCHER: 
Etes-vous capable de: 

a. marcher en terrain plat à 
l'extérieur? 

b. Monter 5 marches? 

5) HYGIENE: 
Etes-vous capable de 

a. vous laver et vous 
sécher entièrement? 

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-dessus de votre tête? 

b. vous baisser pour ramasse, 
un vêtement par terre? 

7) PREHENSION: 
Etes-vous capable de: 

a. ouvrir une porte de voiture? 

b. dévisser le couvercle d'un pot 
dêjà ouvert une fois? 

c. ouvrir et femler un robinet? 

8) AUTRES ACTIVITES: 
Etes-vous capable de: 



a. faire vos courses ? O O O O 

b. monter et descendre de voiture? O O 

c. faire des travaux ménagers O D D 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 très la 

inconfortable polyarthrite 
(Cote attribuée à chaque colonne) (0) (1) (2) (3) 

uu 1 uu 1 uuuu (Date a laquelle le questionnaire a été rempli) ....................... (Signature du bénéficiaire) 

V - (Le cas échéant) : 

Je so~ssgne, docle~r en méoec ne. spécial ste reconnu en pneumo oge, cenifie qJe le benéfic a're mentionné ci -dessus se 
trouve oans la situat:on suvante : 

- Radographie pulmonaire positide ou Test de Manio~x postif 
J atteste q ~ ' i l  a reçJ un traitement adéquat de I affection tuoerculeLse, en I occLrrence. 

........................................................ (traitement antituberculeux administré) 
Depuis u u 1 u u 1 u u u u (date de début) 
Durant: u u u semaines (durée du traitement) 

O Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire. 
O Je confirme au'étant donné la sus~icion d'une TBC latente. un traitement adéouat oro~hvlactiaue d'une réactivation , . . ,  

d'une tuberculose latente est administré. 

VI - Identification du médecin spécialiste mentionné cidessus au point V : 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n o m )  
~ I I I I I I l I l l l I l l l l l l l l I l ( ~ ~ ~ n o m )  
u- I I  1 1  11-u 1 - 1  1 1  1(nmlNAMI) 

LU 1 LU 1 (date) 

(cachet) .......................................... (signature du médecin ) 

Annexe 8-2: Modèle du formulaire de description clinique avant l'initiation du traitement de l'arthrite psoriasique de type 
oligo-articulaire: 
~oimulaire de description clinique avant l'initiation d'un traitement avec une spécialité pharmaceutique a base de 
guselkumab 100 mg pour une arthrite psoriasique de type oligoarliculaire, après réponse insuffisante a l'utilisation 
préalable d'au moins un  anti-TNF 1910990000 du chapitre IV de la liste iointe à 1'A.R. du Io'février 2018) 
(à conserver par le médecin spéciaiiste demandeur et à tenir à la disp~si t ion du médecin-conseil du bénéficiaire 
concerné) 

I -Identification du bénéficiaire (nom. prénom. numéro d'affiliation à I'oruanisme assureur): 



C l  (nom) 

I l l I l l l l l 1 I I l I I / I 1 l I l I I ~ ~ r ~ n o m )  
L-1 (numéro d'affil~ation) 

II - Eléments à attester Dar un médecin s~écial iste en rhumatoloqie 

Je soussigné docie~r en médecine spéc aliste reconnu en rn-matolog e, cen fe  qLe le oénefc a re ment onné ci-dess~s es1 hgé 
d aL mo ns 18 ans est atteint o'me arthr.te psorias qLe ae type O igo-an c~laire InS.if sammeni conirblee el rempl t s miillanement 
toLies les cona t ons figLrant ad po ni a-2) OJ g 10990000 d J cnap Ire IV de la Sie .ointe a I A R d~ le' fevr er 2018 

- Conditions relatives à une réponse insuffisante a I'utilisation optimale préalable 

d'anti-inflammatoires non stéro'idiens; 
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 même articulation, a moins d'une 
contra-indication documentée, endéans 3 mois.; 

- Conditions relatives à une réponse insuffisante à I'utilisation préalable d'au moins un anti-TNF. administrée à la dose optimale 
pendant au moins 3 mois OU une intolérance à un traitement anti-TNF établie et documentée 

-Conditions relatives à la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 3 articulations dont au moins une est une 
articulation majeure; 

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

J'atteste que des lésions articulaires ont été mises en évidence par radiologie: 
uuluuluuuu (date) 
Au niveau de: .............................. ............... (localisation articulaire) 

J'atteste que les deux Slow Acting Anti-Rheumatic Drugs administrés antérieurement chez ce bénéficiaire sont les suivants 

Sulfasalazine 
Depuis le uuluuluuuu (Date de début) 
A la dose de uu mg parjour 
Pendant uuu semaines (Durée du traitement) 

Methotrexate 
Depuis le uuluuluuuu (Date de début) 
A la dose de uuuu mg par semaine 
Pendant uuu semaines (Durée du traitement) 
Administré par voie: 

5 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, éléments démontrant I'intolérance à cette posologie : 

J aitesle qu aL moins un anti-TNF a été adm n stré aniérie~rement cnez ce bénéfic.aire a Jne oose op1 ma e pendant aJ mo ns 3 
mos, (NB Ce traiiemenr par anti-TNF doit avoir éié rembo~rsé sLr base des cona lions d~ 5 d.i chap Ire IV qui IJ, sont appl caole) 

. . .  
Nom specialite : ...................................................... 
du UU~UU~UUUU au uuluuluuuu (dates du dernier traitement). 



En cas d'un éventuel non-respect d'un traitement anti-TNF durant 12 semaines, éléments démontrant I'intolérance à cette 
posologie : 
. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
.... 

... 

J'atteste que le bénéficiaire susmentionné a suivi deux séances de thérapie locale endéans 3 mois: 

Date de première séance: uu/uu/uuuu 
Date de seconde séance: uu/uu/uuuu 

J'atteste que j'ai observé cliniquement une arthrite active: 
Le ~U/UU/UUUU (Date de début) 

Au niveau des articulations suivantes (au moins 3) 
(à indiquer sur le schéma de la silhouette ci-contre) 

J'atteste que le bénéficiaire a rem~l i  lui-même I'évaluation NRS (Numerical Ratina Scale) Dour I'articulation maieure la ~ l u s  atteinte 
fgurant a; point IV d~ présent form~la.re 

- 
Le uulu~l-uu- (Date a aqLe le le bénéficia re a rempli son evaldat on) 
II a obtenu un score de: uu 

J'atteste que j'ai moi-méme rempli I'évaluation NRS (Numencal Rating Scale) pour I'articulation majeure la plus atteinte figurant au 
point IV du présent formulaire : 

Le uuluuluuuu (Date à laquelle le médecin a rempli son évaluation) 
J'ai obtenu un score de: uu 

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

O Radioaraohie oulmonaire et Test de Mantoux simultanément néaatifs: - ,  . - .  
_ Raoiographie phnonaire posit.ve ou Test de Manto~x positif. Jne évent~elle TBC active fa't rob,et o'un traitement auéquat. 

conrrrné Dar un médecin soécial ste en oneurnoloaie au DO nt V d~ oresent formulaire Une eventuelle TBC latente. fait I'ooet 
d'un traitément adéquat initauré depuis'au moins4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie (voiril). 

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement avec la spécialité pharmaceutique à base de 
guselkumab 100 mg. 

III -Identification du médecin sdcial iste mentionné ci-dessus au point II : 

l I I I l I I I I I I I I l I I I I I I I I I ( n o m )  

I I I / I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( p r é n o m )  
MI- 11 1 / 1 I - W - L U ( ~ ' I N A M I )  



.......................................... (cachet) (signature du médecin ) 

IV -Echelle d'évaluation NRS de l'articulation maieure la plus atteinte. à remplir Dar 

le bénéficiaire dont I'identité est mentionnée au point 1; 

le médecin dont l'identité est mentionnée au point III : 

Bénéficiaire : Veuillez indiquer comment vous appréciez I'activité de votre maladie au niveau de I'articulation majeure la plus 
atteinte durant les derniers iours, c'est-à-dire dans quelle mesure cette articulation est-elle douloureuse, gonflée. raide, restrictive 
dans vos mouvements? 

Aucune Activité 
activitédela (O) (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) (10) maximalede 
maladie la maladie 

uu/UU/uuuu (Date à laquelle révaluation a été remplie) 
........................ (signature du bénéficiaire) 

Médecin: Comment évaluez-vous auiourd'hui I'activité de la maladie au niveau de I'articulation majeure la plus atteinte du 
bénéficiaire? 

Aucune Activité 
activité de la (O) (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) (10) maximale de 
maladie la maladie 

uu/uu/uuuu (Date a laquelle I'évaluation a été remplie) 
.................................... (Signature du médecin) 

V - Le cas échéant: 
Elements à attester par un médecin spécialiste en pneumoloaie: 

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

................................................. (traitement anti-tuberculeux administré) 
Depuis le u u  / u u  1 u u u u  (date de début) 
pendant: u u u  semaines (durée du traitement) 
n Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire. 
li Je confimle 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 mentionné ci-dessus au point V : 

l I I l l l I I I I I I I I I l I I I I I I I ( n o m )  
I l I I I I I I I I I I I / I I I I I I I I I ( p r é n o m )  
II- 1 1 1 / / 1-U_]- INAMI) AMI) 

LU 1 1 (date) 



1 1 (cachet) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (signature du médecin ) 

Annexe C : Modèle du formulaire de demande de prolongation 
Formulaire de demande de prolongation de remboursekent d'une spécialité pharmaceutique à base de guselkumab 100 
mg pour une arthrite psoriasique, après réponse insuffisante a l'utilisation préalable d'au moins un anti-TNF (~10990000 
du chapitre IV de la liste jointe à 1'A.R. du l''février 2018) 

I - Identification du bénéficiaire (nom. Drénom, numéro d'amliation a I'orqanisme assureur): 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n o m )  

I I / I l l I I I I I I I I I I I I I l I I I ( p r é n o m )  

I I  I I  I I  I I  I I  I I  1 1  I I  I I  I I  I I  I(numérod'affiiiation) 

II - Eléments à attester par un médecin spécialiste en rhumatoloaie : 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est âgé 
d'au moins 18 ans, a déjà reçu le remboursement d'un traitement avec une spécialité à base de guselkumab 100 mg pendant au 
moins 24 semaines pour le traitement de : 

de type poly-articulaire insuffisamment contrôlée 

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace à 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 (Heaith Assessment Questionnaire), par rapport à 
la situation clinique du bénéficiaire avant l'initiation du traitement 

Ou 

LI de type oligo-articulaire insuffisamment contrôlée 

J atteste qJe ce traitements est montré effcace à la fois par une améloration de minimum 2 points sdr le NRS (Numerical Rating 
Scale) rempl séparément par e bénéfcia re et par e médec n poJr I'artic~lation majedre la plus alte nie. 

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de cette spécialité à base de guselkumab pour 
une nouvelle Dénode de 48 semaines maximum (à concurrence de 6 conditionnements maximum de 1 serinque ou stvlo DréremDli 
de 100 mg). Je sollicite pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour ass"rer le ' 
traitement pendant 48 semaines est mentionné ci-dessous, compte tenu: 

- de la date présumée de début de la prolongation du traitement: uu/uu/uuuu 
- de la posologie de 100 mg tous les 8 semaines. ce qui porte le nombre total de conditionnements nécessaires à : 

uu conditionnements 7 seringue ou stylo prérempli de 100 mg (maximum 6) 

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

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura reçu le remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au collège 
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à I'évoiution et au 
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par la Ministre, comme décrites au point g) du g 10990000 du 
chapitre IVde la iistejointe à i'A.R. du Ierfévrier 2018. 

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



1 / (cachet) . . . . . . , . , . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (signature du médecin ) 

ANNEXE D :Modèle du formulaire de demande de remboursement après un traitement antérieur non remboursé: 
Formulaire de demande de remboursement après un traitement non remboursé d'au moins 24 semaines avec une 
spécialité pharmaceutique à base de guselkumab 100 mg pour le traitement d'une arthrite psoriasique chez l'adulte (5 
10990000 du chapitre IV de I'Annexe I de la liste jointe à 1'A.R. du 21 décembre 2001) 
(Cette procédure n'est applicable que pendant une période transitoire de 6 mois à partir de la date de l'entrée en vigueur 
du présent paragraphe, relatif au paragraphe 10990000 du chapitre IV de l'Annexe I de la  liste jointe à 1'A.R. du 22 
décembre 2001). 

i - identification du bénéficiaire (nom. prénom, Numéro d'affiliation à I'oraanisme assureur) : 

I I l I I l I I I I I I I I I I I I I I I I l ( n o m )  

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( P ~ ~ ~ ~ ~ )  
1 / 1 / / I I 1 I 1 1 I 1 I I 1 1 1 1 1 1 1 1 (numérod'affillatlon) 

II - Eléments à attester Dar un médecin sdcial iste en rhumatoloaie : 

Je so-ssgne ~~~~~~r en meaecine specia ste reconnL en rhumatologie. certite q ~ e  le bénéficiaire mentionné CI-dess~s est àgé 
d ' a ~  mo ns 18 ans, a delà bénefcie a Ln traitement a aL mo ns 24 semaines avec des condit onnements non rembourses de la 
spécialité ~harmaceutiaue à base de auselkumab 100 mu Dour le traitement d'une arthrite psoriasiaue après réponse insuffisante à 
l'utilisation préalable d'au moins un ~ T N F ,  et que &'bénéficiaire, avant I'initiation du traitement non-remboursé, remplissait 
simultanément toutes les conditions figurant au point a-1) ou a-2) du 5 10990000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 21 
décembre 2001. en I'occurrence 

u Arthrite psoriasique de type poly-articulaire: 
- Conditions relatives à une réponse insuffisante à I'utilisation optimale préalable de méthotrexate 
- Conditions relatives à une réponse insuffisante à i'utilisation préalable d'au moins un anti-TNF, administrée à la dose 

optimale pendant au moins 3 mois ; 

- Conditions relatives à la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 5 articulations ; 
- Conditions relatives à I'obtention d'un index d'au moins 25 au HAQ (Health Assessement Questionnaire) 
- Conditions relatives à I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la 

prophylaxie d'une réactivation d'une tuberculose latente. 

a Arthrite psoriasique de type oligo-articulaire: 
- Conditions relatives à une réponse insuffisante à I'utilisation optimale préalable 

d'anti-inflammatoires non stéroïdiens; 
de sulfasalazine ; 
de méthotrexate ; 
de deux séances de thérapie locale (intra-articulaire) avec stéroides dans la même articulation, à moins d'une 
contra-indication documentée, endeans 3 mois; 

- Conditions relatives à une réponse insuffisante à I'utilisation préalable d'au moins un anti-TNF. administrée à la dose 
optimale pendant au moins 3 mois ; 



- Conditions relatives à la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 3 articulations, dont au moins une est 
une articulation majeure ; 

- Conditions relatives à 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 à I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à 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 contrôlée 

J'atteste que ce traitement s'est montré eificace apres 24 semaines, a la fois par une diminution d'au moins 20 % du nombre 
d'articulations atteintes d'une arthrite active et Dar une diminution d'au moins 20 % de I'index au HAQ (Health Assessment 
Questionnaire), par rapport à la situation cliniq;e du bénéficiaire avant l'initiation du traitement. 

o u  

u de type oligo-articulaire insuifisamment contrôlée 

J atteste qde ce traitement s'est montré efi cace apres 24 semaines. a a fois par une amelioraton de m'n'mum 2 points sur le 
NRS (Nurner cal Rat ng Scale) rempli séparément par le bénéfic aire -et par le médecin podr I anic~lation majeure la p . ~ s  atfe:nte. 

Sur base de ce qui précède, j'atteste que ce bénéficiaire entre en ligne de compte quant au remboursement d'une prolongation du 
traitement avec la spécialité pharmaceutique a 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 semaines est mentionné ci-dessous, compte tenu : 

- de la date présumée de début de la prolongation du traitement : uu/uuluuuu 
- de la posologie de 100 mg tous les 8 semaines, ce qui porte le nombre total de conditionnements nécessaires a : 

uu conditionnements 1 seringue ou stylo prérempli de 100 mg (maximum 6) 

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

Je m'enuaqe éqalement. lorsaue ie bénéficiaire aura recu le remboursement de la spécialité demandée. à communiquer au collèqe - -  - 
oe medec ns. oésgné par la commission de ~emoo~rsement des Méd;caments, les données codées relatives a :evoldtion et ;J 
devenir du bénérciaire concerné, suivant les mooalites fixées par le M:nistre. comme décrites au point g) o. § 10990000 du 
chapitre IV de l'Annexe I de la liste jointe a I'A.R. du 21 décembre 2001 

III - RappoIt com~lémentaire indispensable: 

Comme I'imposent les dispositions du point f )  du § 10990000 du chapitre IV de I'Annexe I de la liste jointe a I'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 à base de guselkumab 100 mg. 

IV- Identification du médecin spécialiste mentionné cidessus au point II : 

l I I I I l I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n o m )  
I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( p r é n o m )  
MI- I I  I I  1 1 - 1  1  INAMI) AMI) 

w /  1 l l / I  1 1 1 I(date) 



1 1 (cachet) ......................................... (signature du médecin ) 

Bijlage A: Voorstel van model van formulier voor een eerste aanvraag. 
Formulier voor eente aanvraag lo t  vergoeding van sen farmaceutische specialiteit op basis van guselkumab 100 mg bij 
psoriaîische artritis bij de volwassenen, na onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van ten minste éen anti- 
TNF (3 10990000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 

I - ldentificatie van de rechthebbende fnaam, voornaam. inschriivinqsnummer bii de V.IJ 

I I I l I I I I I l I l l I I I I I I I I I I i n a a m )  

I 1 I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ~ ( v o o r n a a m )  

I 1 1 1 1 1 I I I I 1 I I I 1 I I I 1 1 1 1 1 (aansiuitingsnummer) 

II - Elementen te bevestiaen door een arts-s~ecialist i n  de reumatoloqie 

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 psoriatische artritis, die onvoldoende onder controie is, en tegelijk voldoet aan 
alle voorwaarden gesteid in punt a-1) of a-2) van g 10990000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 
2018. 

o 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 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; 

3 Ik bevestig dat ten minste één anti-TNF voordien werd toeaediend aan de optimale dosis qedurende ten minste 3 
maanden a& deze rechinebbende IN B Deze ant -TNF benanoelng moei vergoed z,n gcweesi op oasis van de 
voorwaarden zoals vermelo n de 3 van hoofostuk IV die op oeze van toepassng zijn). 

. . .  
Naam speciallteit ........................................................................ 

van uu/uu/uuuu lot uu/uu/uuuu (datum van laatste behandeling). 

Ik bevestig dat een intolerantie op een anti-TNF behandeling werd vastgesteid en gedocumenteerd (NB Deze anti- 
TNF behandeling moet vergoed zijn geweest op basis van de voorwaarden zoais vermeld in de 5 van hoofdstuk IV die 
op deze van toepassing zijn); 

. . 
Naam speciaiitelt ....................................................................... 

van uu/uu/uuuu tot uu/uu/uuuu (datum van laatste behandeling). 

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve arlritis ter hoogte van ten minste 5 gewrichten; 
- Voorwaarden met betrekking lot het bekomen van een index van minstens 25 op de HAQ (Health Assessment 

Questionnaire); 
- Voorwaarden met betrekking tot de huidige ahvezigheid van evoiutieve tuberculose, evenals de nodige profyiactische 

maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 

O Oligoarliculaire psoriatische arlritis: 

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoidoende respons op het voorafgaande optimale gebruik: 
van niet-steroïdale anti-inflammatoire farmaca; 
van sulfasalazine; 
van methotrexaat: 



van twee behandelingen met lokale (intra-articulaire) therapie met stero'iden in hetzelfde gewricht, behalve wanneer 
hiervoor een gedocumenteerde contra-indicatie bestaat, binnen de 3 maanden; 

Voorwaarden met betrekkina tot een onvoldoende resDons OD het voorafaaande aebruik van ten minste éen anti-TNF, 
toegediend aan de optimaledosis gedurende ten minste 3 maanden OF eeivastges?elde en gedocumenteerde intolerantie 
op een anti-TNF behandeling; 

O 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 IV die op deze van toepassing zijn); 

........................................................... Naam specialiteit 
van uuluuluuuu toi uuluuluuuu (datum van laatste behandeling). 

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 venneld in de 5 van hoofdstuk IV die 
op deze van toepassing zijn); 

Naam specialiteit ........................................................................ 
van UUIUUIUUUU tot UUIUUIUUUU (datum van laatste 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 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 voorkomlng 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 § 10990000 van hoofdstuk IVvan de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, en dat alle rubrieken 
volledig ingevuld en ondertekend werden voor de aanvang van de behandeling, door de rechthebbende voor de HAQ en de NRS 
in desbetreffend geval, en door mezelf voor alle andere gegevens. 

Op grond hiervan bevestig ik dat 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 waaivan het vereiste aantal om de behandeling gedurende de eerste 24 
weken te verzekeren, hieronder venneld wordt, rekening houdend met: 

de vooropgestelde begindatum van de behandeling: uuluuluuuu 

- de dosering van 100 mg subcutaan toegediend op week O en week 4, gevolgd door een onderhoudsdosis van 100 mg 
eenmaal per 8 weken, wat het totaal aantal nodige verpakkingen voor de eerste periode van 24 weken brengt op: 

u u verpakklngen 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 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 § 10990000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 f e b ~ a r i  2018. 

111 - ldentificatie van de arts-specialist in Dunt II hierboven vermeld: 



1 ( (stempel) .......................................... (handtekening van de arts) 

Bijlage 6.1: Voorstel van model van het formulier met klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling van 
polyarticulaire psoriatische artritis 
Formulier met de klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling met een farmaceutische specialiteit op 
basis van guselkumab 100 mg voor polyarticulaire psoriatische artritis, na onvoldoende respons op het voorafgaande 
gebruik van ten minste één anti-TNF (g 10990000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 'i februari 2018) 
(te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de betrokken 
rechthebbende) 

I - ldentificatie van de rechthebbende (naam. voornaam, inschriivinasnummer bii de V.I.1 

II - Elementen te bevestiqen door een arts-soecialist in de reumatoloaie 

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 
tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld onder punt a-1) van § 10990000 van hoofdstuk IV van de Iijst 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 een onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van ten minste één anti-TNF, toegediend 
aan de optimale dosis qedurende ten minste 3 rnaanden OF een vastqestelde en qedocumenteerde intolerantie or, een anti-TNF 
behandeiing; 

. . . 

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste vijf gewrichten; 
- Voowaarden met betrekking tot het bekomen van een index van minstens 25 op HAQ (Health Assessment Questionnaire); 
- Vootwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose. evenals de nodige profylactische 

maatregelen ter voorkoming van reactivatie blj latente tuberculose. 

Ik bevestig dat de gewrichtsletsels waargenomen werden aan de hand van een radiografie, genomen op: 
- uuluuluuuu (Datum) 
-ter hoogte van : ............................................................ ..(iokalisatie van de gewrichten) 

Ik bevestig dat methotrexaat voordien toegediend werd aan deze rechthebbende: 
Sinds uuluuluuuu (datum aanvang) 
In een dosis van uu mglweek 
Gedurende Uuu weken (duur van de behandeling), 
toegediend 

@ intramusculair 
CL 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 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 vertneld in 



de §van hoofdstuk IV die op deze van toepassing zijn); 
Naam specialiteit ...... ... ...... ............... ... ...... ... ...... ... ...... ......... .., .. 
van uu/uu/uuuu tot uuluuluuuu (datum van laatste behandeling). 

ln 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 ik klinisch actieve artritis heb vastgesteld: 

-Op uuluuluuuu (datum aanvang) 
-ter hoogte van de volgende gewrichten (ten minste vijf) 
(aan te duiden op de figuur hiernaast) 

Ik bevestis dat de rechthebbende zelf de HAQ-vraqenliist inqevuld heefl, opgenomen onder punt IV van dit formulier: 
op ULIÏJUIUJ-L (datum waarop de vragenlilsiweid ingévJld) en oat erëen totale score werd bekomen van 
u- op 60 (Som van oe waarden bekomen voor elke vraag), O e in perceniage Jdgedr~ki, overeensiemt met een HAQ Index 
van: 
uu op 100. 

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

Radioqrafie van de longen en Mantoux-test beiden negatief; 
- ~adiografie van de longen positief of een ~ a n t o ~ x - t e s t  positief een eveni~ele aci eve TBC s adequaat behandelo en een arts- 
special st in de pne~molog e bevestigr de aoeqJate behande ing onder punt V van d t f o r m ~  ier Een eventuele latenie TBC geefi 
aanleidina tot een adeauaat werkende behandelina die sinds 4 weken werd o~oestart. bevestiad door een arts-s~ecialist in de - . - 
pneumologie (zie VI). ' 

- 

Op grond hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende nood heefl aan een behandeling met een fannaceutische specialiteit op 
basis van guselkumab 100 mg 

111 - ldentificatie van de artss~ecial ist  in riunt II hierboven vermeld: 

I I I I I I I I I I l I l I I I I I I I I I ( ( n a a m )  

I l l I I l l I I I I I I I l I I I I I I I ~ ~ v o o r n a a m )  
II- 1 1  I I  1 1 - L U - 1  1 1  ~ ( R I Z I V ~ ~ )  



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

IV - Vraoenliist omtrent fvsiek functioneren IHAQ) in te vullen door rechthebbende wiens identiteit vermeld staat onder 
& 
(Gelieve met een kruisje het anîwoord aan te duiden dat het best uw capaciteiten van de laatste dagen omschrijft). 

Zonder ENlGE Met ENlGE ZEER moeilijk ONMOGELIJK 
moeilijkheid moeilijkheid 

1) AANKLEDEN EN UlTERLlJKE 
VERZORGING : 
Bent u in staat om: 

a. Uzelf aan te kleden. incl. uw veters O 3 O O 
dicht te knopen en uw kleren dicht te 
knopen ? 

b. Uw haar te wassen? 

2) OPSTAAN: 
Bent u in staat om: 

a. Van een stoel op te staan ? 

b. In en uit bed te komen 

3) ETEN : 
Bent U in staat om: 

a. Uw vlees zelf te snijden ? 

b. Een vol kopje of glas naar uw mond te U U O [I 

brengen ? 

c. Een brik melk of fruitsap te openen? U L: O 

4) LOPEN: 
Bent u in staat om: 

a. Buiten op vlak terrein te lopen ? 1 G C O 

b. 5 treden van een trap op te lopen? ii Ci O O 

5) HYGIENE: 
Bent u in staat om : 

a. U volledig te wassen en af te drogen ? O O 13 O 

b. Een bad te nemen? 0 U O 

c. Op het toilet plaats te nemen en er [J n n 0 
weer van op te staan ? 

6) GRIJPEN : 
Bent u in staat om: 

a. Een voorwerp van 2,5 kg boven uw 



hoofd te pakken ? 

b. U te bukken om een kledingsstuk van ii O U O 
de vloer op te rapen? 

7) HETGEBRUIKVAN DE HANDEN: 
Bent u in staat om: 

a Een autodeur open te maken ? O O O 

b. Een pot open te schroeven die al O O O 
eerder is opengedraaid? 

c. Een kraan open en dicht te draaien ? O L? il U 

8) ANDERE ACTlVlTElTEN : 
Bent u in staat om: 

a. boodschappen te doen ? 

b. in en uit de auto te stappen? O O O 

c. Huishoudelijke taken te verrichten O O 
zoals stoizuigen of een beetje te 
tuinieren ? 

Zonder Een Beperkt tot ONMOGELIJK 
ENlGE BEETJE bepaalde door 
moeilijkheid ongemakkelijk posities of polyarthritis 

zeer 
ongemakkelijk 

Score toegekend aan elke kolom (0) (1) (2) (3) 

uu / uu / uuuu (Datum waarop de vragenlijst werd ingevuld) ....................... (Handtekening van de 
rechthebbende) 

V - (Indien van toepassinq) 
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 
O Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostaticabehandeling kreeg 

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

O Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende. 
C1 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 artsapecialist in punt V hierboven vermeld: 

I I I I I I I l I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ~ ( v o o r n a a m )  
II- I I  I I  1 1 - 1  [ l - u 1 ( R I Z I V n r )  



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

Bijlage 6-2: Voorstel van model van het formulier met klinische beschrijving v6or de aanvang van de behandeling van 
oligoarticulaire psoriatische artritis: 
Formulier met de klinische beschrijving voor 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 (5 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) 

I - ldentificatie van de rechthebbende (naam. voornaam, inschriivinssnummer bii de V.I.1 

I I / 1 I I I I I I I I I I I 1 I 1 I I I I I (aansiuitingsnummer) 

II - Elementen te bevestisen door een arts-suecialist in de reumatoloqie 

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven verrnelde 
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 5 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 n et-steroiaa e ant -inflammaioire famlaca, 
van sulfasalazine gedurende ten rn nsie 12 aeken. 
van methotrexaat uedurende ten minste 12 weken: 
twee benandel ngën rnei okale (intra-artic~laire) tnerap e mer stero>den n heilelfde gewr chi, beha ve wanneer 
niervoor een gedoc~menteerde contra-indiai e bestaat, binnen de are maanden 

Voonvaaraen met betrekking tot een onvoldoende respons op her voorafgaanae gebr.. i< van ren mnsie eén anti-TNF 
loegediend aan ae optimale dosis gedurenae ten m nsie 3 maanden OF een vastgestetde en gedocumenteerde nioleranie 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 nodige profylactische 
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 

Ik bevestig dat de gewrichtsletsels waargenomen werden aan de hand van een radiografie, genomen op 
uu/uu/uuuu (datum) 
Ter hoogte van: ....................................................... (lokalisatie van de gewrichten) 

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

Sulfasalazine 
Sinds uu/uu/uuuu (datum aanvang) 
In een dosis van uu mg per dag 
Gedurende uuu weken (duur van de behandeling) 



Methotrexaat 
Sinds uu/uu/uuuu (datum aanvang) 
In een dosis van uuuu mg per week 
Gedurende uuu weken (duur van de behandeling) 
Toegediend: 

u intramusculair 
u oraal 

In geval dat een behandeling van minstens 15 mg perweek gedurende 12 weken niet nageleefd kon worden, hierbij de elementen 
die aantonen dat deze posologie niet verdragen werd: 

Ik bevest~g da1 ten m nste een anti-TNF voordien wero toegediend aan de optima e dosis ged~rende ien mlnsie 3 maanden aan 
oeze recnihebbende (N B Deze an1 -TNF benandelmg moei vergoeo zjn geweesr op basis van de voorwaarden zoals vermelo in 
de 6 van hoofdstuk IV die OD deze van toe~assinu zi ini - - . . .  

Naam specialite:t . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  
van ~u luu l_u-J  rot UU/-U/J-UL (da l~m van iaatsie benanoeling) 

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: uu/uu/uuuu 
Datum van de tweede behandeling: uu/uu/uuuu 

Ik bevestig dat ik klinisch actieve artitis heb vastgesteld : 
Op uu/uu/uuuu (datum van begin) 
Ter hoogte van de volgende gewrichten (ten minste 3) 

(aan te duiden op de figuur hiernaast) 

Ik bevestiu dat de rechthebbende zeif de NRS-evaluatie (Numerical Ratino Scaiel heeft inuevuld. voor het meest aanuetaste 
grotere gewrichi opgenomen onder pLnt IV van d t formui er: 

- - 
OP U-lu-IJ--U toatJm waarop oe rechtneboende ae eva dale neeH nqevJld) 
heeft hij een swre'bekomen van: uu 

Ik bevestia dat ik zeif de NRS-evaluatie (Numerical Ratino Scale) heb insevuld voor het meest aanaetaste grotere gewricht 
opgenomën onder punt IVvan dit formulier: 

- - 
Op uu/uu/uUUu (datum waarop de arts de evaiuatie heeft ingevuld) 



heb ik een score bekomen van: uu 

I& bevest~g dat oe nJid ge aiwez ghe a van een e v o l ~ i  eve t~berc~ loçe b. deze rechtnebbende overeenstemt met de sitwar e 
waaruan het vak.e nieronder s aangekru~st 

a Radiografie van de longen en Mantoux-test beiden negatief; 
i? Radioarafie van de lonoen oositief of een Mantoux-test oositief: een eventuele actieve TBC is adeouaat behandeld en een arts- ~- .~~~ 

speciaïist in de pneumologie bevestigt de adequatebehandeling onder punt V van dit formulier. ~ e ' n  eventuele latente TBC 
aeeft aanleidina tot een adeauaat werkende behandelina die sinds 4 weken werd opgestart, bevestiad door een arts-specialist 
.Ïn de (zie VI) 

Op grond hieman bevestig ik dat deze rechthebbende nood heefl aan een behandeling met een farmaceutische specialiteit op 
basis van guselkumab 100 mg. 

III - ldentificatie van de arts-s~ecialist in Dunt II hierboven vermeld: 

I I l I I l I I I l I I I I I I I I I I I I J ( n a a m )  

I I I I I I I I I I l I I I / I I I I I I I I ( v o o r n a a m )  
II- 1 1  I I  1 1 - m - 1  1 1  l(RIZIVnr) 

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

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

IV - NRS-evaluatieschaal van het meest aanqetaste qrotere qewricht. in te vullen door 

de rechthebbende van wie de identiteit in punt I vermeid is; 

de arts van wie de identiteit in punt Iii 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 = Maximale 
ziekteaaiviteit (O) (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) (10) ziekteactiviteit 

uu/uu/uuuu (datum waarop de evaluatie werd ingevuld) 

....................... (handtekening 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 - Maximale 
ziekteactiviteit (O) (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) (10) ziekteactiviteit 

uu/uu/uuuu (datum waarop de evaluatie werd ingevuld) 

(handtekening van de arts) 

V - (Indien van toeoassinq) 

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



D Radioarafie van de longen positief of een Mantoux-test positief 
lk 0evest:g n erb(dathi: een adequate t~oerc~lostatcabehandel ng kreeg 

Met . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  (toegedende anti-tuberc~lose behandeiing) 
Sinds u u / u u / u u u 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 

O Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregeien ter voorkoming van 
reactivatie bij latente tuberculose gevolgd worden 

VI - ldentificatie van de arts-s~ecialist in punt V hierboven vermeld: 

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

Bijlage C: Voorstei van model van het formulier van aanvraag lot  verlenging 
Aanvraagformulier voor de verlenging van de terugbetaling van een farmaceutische specialiteit op basis van guselkumab 
100 ma voor ~soriatische artritis, na onvoldoende resiions or> hot voorafgaande gebruik van ten minste eén anti-TNF (5 
10990000 van hoofdstuk IVvan de lijst gevoegd bij he i  K.B. van 1 februan 2018) 

I - ldentificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschriivinasnummer bii de V.I.1 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  

I I l I I I l I I I I I I I I I I I I I I I ( ( v o o r n a a m )  

I 1 I I I I 1 1 I I I I I I I I I I I I I I 1 (aansiuitingsnummer) 

II - Elementen te bevestiqen door een arts-soecialist i n  de reumatoloaie 

ik, ondergetekende. dokter in de geneeskunde, erkend speciaiist in de reumatoiogie, verkiaar dat de hierboven vernoemde 
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: 

onvoldoende gecontroleerde polyarticulaire psoriatische artritis 

Ik oevestig dai oaze behanoeling ooeltreflend is geblenen. tegel jk door een verm~nder ng met minstens 20% van het aantal ooor 
actieve anrit s aangetaste qewr chten en door een da1 ng met minstens 20% van de HAQ-inoex (Health Assessment 
Questionnaire), veigelekenmet de kiinische toestand v66r de aanvang van de behandeling 

Of 

O onvoldoende gecontroleerde oligoarticulaire psonatische artritis 

In bevesl g da1 deze benandel ng doeltreffend 1s geoleken door een gelqktildige verbeter ng met minstens 2 pLnten op de NRS 
(N~mer  ca Rating Sca e). ah onde ri!^ ingevulo door de rechthebbende en de arts voor het meest aangetaste grotere gewr cnt 

Op basis hiervan heefi 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 

250 



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:uuluuluuuu 

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) 

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaai waaruit biijkt da1 de rechthebbende zich in de verkiaarde 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 zai gekregen hebben, aan een 
coliege 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 voigens de modaiiteiten bepaaid 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. 

111 - ldentificatie van de arts-suecialist in uunt II hierboven vermeld: 

l I I I l I l I I i I 1 I I I I I I I I I I l ( n a a m )  

I I I I I I l I I I I I I I l I I I I I I I ~ ( v o o r n a a m )  
u- I I  I I  11-Lu-1 1 1  I(R1ZiVnr) 

L U /  L I  111 I I  1 I(datum) 

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

BIJUGE 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 bij de volwassene (5 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 bi j  van het K.B. van 1 
februari 2018) 

I - Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschrijvinssnummer bi i  de V.I.): 

l I I I I l I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  

l 1 l I l I I l I l I l I I I I I I I I I ~ ~ v o o r n a a m ~  

I I / / I / 1 1 I I I I I 1 I I I I I I I I I (aansluitingsnummer) 

II - Elementen te bevestiqen door een arts-specialist in de reumatolosie: 

Ik ondergetekende. arts-specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18 jaar oud is, 
reeds behandeld werd gedurende minstens 24 weken met niet-vergoede verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis 
van guselkumab 100 mg voor psoriatische ariritis na onvoldoende respons op voorafgaand gebruik van één anti-TNF, en dat deze 
rechthebbende, voor de insteliing van de niet-vergoede behandeling, tegeiijk voldeed aan alie voorwaarden gesteid in punten a-2) 
of a-2) van 5 10990000 van hoofdstuk iVvan de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, in dit geval : 



u 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 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 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 

maatregeien ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 

u Oligoarticulaire psoriatische artritis: 

. Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande optimale gebruik: 
van niet-steroïdale anti-inflammatoire farmaca; 
van sulfasalazine; 
van methotrexaat; 
van twee behandelingen met lokale (intra-articulaire) therapie met steroïden in hetzelfde gewricht, behalve wanneer 
hiervoor een gedocurnenteerde 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 artritis ter hoogte van ten minste 3 gewrichten waarvan ten 
minste één een groter gewncht is; 

- Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een score van ten minste 4 op de NRS (Numencal Rating Scale), 
afzonderlijk beoordeeld door de rechthebbende en de arts; 

- Voorwaarden met betrekking tot de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische 
maatregeien ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 

Ik bevestig dat deze niet-vergoede behandeling van minstens 24 weken, doeltreffend is gebleken : 

u onvoldoende gecontroleerde polyarticulaire psoriatische artritis 

Ik bevestig dat deze behandeling doeltrefiend is gebleken na 24 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 v6or de aanvang van de behandeling. 

u onvoldoende 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 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 guseikumab 100 mg, gedurende een maximumperiode van 48 weken. 
Ik vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen aan, waarvan het vereiste aantai om de behandeling 
gedurende 48 weken te verzekeren, hieronder wordt vermeld, rekening houdend met: 

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

- de dosenng 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) 



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 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 §IO990000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

III - Noodzakeliik biikomende informatie laanvullend verslaq): 

Zoals vereist in punt f )  van 10990000 van hoofdstuk IV van de Iijst gevoegd bij het KB van 21.02.2001, voeg ik bij dit formulier 
een omstandig verslag dat de verschillende elementen beschrijft met betrekking lot de voorgaande niet-vergoede behandeling met 
de farmaceutische specialiteit op basis van guselkurnab 100 mg. 

IV- ldentificatie van de arts-specialist in punt II hierboven vermeld: 

I I  (stempel) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (handtekening van de arts) 

cg) Au 10990000, les spécialités suivantes sont insérées: cg) In 10990000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd. 

1 TREMFYA 100 mg JANSSEN-CILAG ATC: LO4AC16 1 
8-305 3782-646 1 stylo prerempli 1 mL solution 

injectable, 100 mg 
1 vaorgevulde Pen 1 mL oplasring 
voor injeciie, 100 mg 

2146.37 2146.37 8.00 12.10 



ch) II est inséré un § 11000000rédigé comme suit: 

Paragraphe 11000000 

8-305' 

8-305 " 

a) La spécialité pharmaceutique à base de nitisinone lait lobjel d'un 
rembour$ement si elle est utilisée pour le traitement des bénéficiaire* adultes 
présentant un diagnostic génétiquement confirmé d'abaptanurie (AKU). 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie maximum de 10 mg par jour 

C )  Le rembounement est conditionné paria fourniture preaiabie au médecin- 
conseil du résuitat du lest génétique d'AKU (uniquement pour la première 
demande). 

3782-648 

7725-302 

7725-302 

ch) Er wordt een § 11000000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 11000000 

a) De farmaceutische speeiaiileit op baîis van nitisinone wordt terugbetaaid 
ais dere gebruikl wordt voor de behandeiing van voiwassen rechthebbenden 
met een genetisch bevestigde diagnose van aikaplanurie (AKU). 

b) Het aantal vergaedbare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale posologie van 10 mg perdag. 

C) De vergoeding hangt af van het vooralgaand ter beschikking steiien aan 
de sdviserend-ans van het resuitaat van da genetiache lest vooi AKU (enkei 
voor de eerste aanvraag). 

Et, dans tous les cas, d'un formulaire de demande, dont le modele est En, in aiie gevaiien. van een aanvraagfamulier, waarvan het madei in 
repris à I'annexe A du présent paragraphe, campléte et signé par un bijiage A vsn de huidige paragraaf is overgenomen. ingevuid en 

1 stylo prérempli 1 mL solution 
injectable, 100 mg 

1 stylo prérempli 1 mL solution 
iojectabie, 100 mg 

medec n spec a sie attache a .n Centre reconnu oanr le caoie oes ondcnereno oaar een anr-special ri veroonoen aan een errend Cenlhm 
Convent ans oe reeouîalion de oenef c a res soufi,ani o m e  ma ao e n hel *=der van de Convent es van revai da1 e van begunrl gden o e 
melabo aue monooen oue héreo la ie rare et exoer mente oans e iaen aan ecn ze dzame erfe .re monooenei sche mela~oie asndoen no " .  
dlagnosllc et le traitement d'AKU en ervarrng heefl met de diagnore en de behandeilng van AKU 

1 voorgevuide pen 1 mL opiossing 
vaor injectie. 100 mg 

1 voorgevuide pen 1 mL opiossing 
voor iojectie, 100rng 

En complétant ainsi ce fanuiaire aux rubriques ad hoc, le médecin 
spécialiste susvisé, simuitanément : 

1. cenifie que toutes les conditions des points a) sont remplies ; 

1953.32 

2077,6300 

2070,5200 

2. mentionne les éléments permettant: 

2.1. d'identifier le Centre reconnu susvisé auquel il est attaché ; 

7953.32 

2077.6300 

2070.5200 

2.2. d'identifier un phanacien hospitalier de référence, collaborant 
avec le Centre concerné : 

3s'engage. si nécessaire à interrompre le traitement seion les 
modalités spécifiées danr le résumé der caractéristiques du produit 
(RCP) et que le traitement peut pourra être réintroduite apr& une 
amélioration clinique ; 

Door zo dit formulier in l e  vulien in de ad hoc rubrieken, verniaan de 
boven vermeide arts-speciaiist, gelijklijdig: 

1. rich enae te verbinden dal aile vaorwaarden in punl a) zijn vervuid; 

2. de eiementen te vermeiden die taeiaten: 

2.1. het boven vene id  Centrum te identificeren waaraan hij 
verbonden is; 

2.2. de betrakken riekenhuirapolheker te identificeren, die 
~amenwerkt met het vermeide Centrum: 

3. zich erloe te verbinden de behandeiing evenlueel te  onderbreken in 
OYereenStemming met de modaiiteiten die in de Samenvatting van de 
Kenmerken van het Product (SKP) zijn vermeid en de behandeiing 
opnieuw kan starten bij klinische verbetering : 

4 declarc etre conrc en! el q.c e remDourrement oe ia rpecial le  4 Z I C ~  erloe Ir ~eroinden ae iérgoea ng van larrnaceu: scne 
pharmaîe.1q.e a oare oe  niisnanc sarréie i o r r q ~ c  e laix ~ p e c  al let op oa5 5 (an ni! s nonc rlopt nd en de plasmawaaroe van 
piarmat que de la tyrosine ne dim n.e par en oerro.s de 925 pmo L t j r o ~  ne n el aa-il' bcneden as 925 .mol - 
5. s'engage à suivre certains éiémentr relatifs à lévolution clinique du 5. rich enae te verbinden hel opvalgen van bepaalde eiementen die 
bénéficiare dont le dosage annuel de I'HGA dans les urines et ie betrekking hebben op de klinische evoiutie van de rechthebbende : 
dosâae de la tvrosine dans le oiasma : iaariiikse be~aiina van HGA in de urine en beoaiina van . . . - . - 

tymsfnegehaite in het plasma : 

6. s'engage à collaborer en application du point f) ci-dessous à 6. rich erlae te verbinden am, in toepassing van punt f) hierander, mee 
llenregiotrement et a la collecte de données codées sur lévolution du te werken aan de registratie en het verzamelen van de gecadeerde 
bénéficiaire concerne gegevens betreffende de evoiutie van de betrokken rechthebbende. 

7. Sengage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments 7. Hij velbindt rlch ertoe am de bewijsslukken die de geatterteerde 
de preuve confirmant les éléments aliesiés. gegevenr staven ter beschikking te sleiien aan de adviserend-arls. 

01 Le rembo~rrcmenl e s  o.ionse par 8 medecn.consc par O) oe vergaeding *oral loegeslaan oaor oe  ad* seieno ans vaor per aoer 
pér odes O C  12 mo s en appl cal on de la proced.re v see a.* an cles 7 8 e l  van 12 maanden in loeparr ng van oe  prrceoure oeoaelo n oe  art re s 7 8 
9 OC arrrte roval a 1  6 deCEmDre 2018 relal f a.x reo es r~ooroonnant e en 9 van net kon nn I n 0% L I  ban 6 decemoer 2018 o$er de - . ~ - 

remboursement des médicaments orphelins et des spécialités terugbelalingsregiementering van weergeneesmiddeien en van de 
~harmaceuliaues remboursables dans le cadre d'une maladie rare à une farmaceutische s~eciaiiteiten die in het kadei van een reidzame ziekte 
ippréeialion du Coiiége de médecins concerné, établi par le Roi en vergoedbaar zijn die de vergoeding onderwerpt aan een onaenaek door het 
appiication de I'articie 35bis. 5 10 de la Loi relative à lassurance obligatoire betrakken College van ansen, opgericht doar de Koning in toepassing van 
soins de santé et indemnités coordonnée le 14 juillet 1994. artikei 35bis. 810 van de Wei betrewende de verplichte verzekering vaor 

geneerkundige venorging en uitkeringen gecoürdineerd op 14 juii 1994 

Sans préjudice des disparitions prévues par ia procédure susvisée, le Onafgezien van de voorziene beîchikkingen door bavenstaande 
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Je constate que e bénéficiaire est s~iisamment stabi 'se par le traitement avec la spécal té pharmace~tq~e a base de nit sinone 
sdr le plan cliniq~e et q ~ '  I présente une tolérance s~iïisante a la spéca ité pharmace~tique a base de nitisinone 

Sur base des éléments mentionnés ci-dessus et sur base du fait que: 
- Je dis~ose de tous les éléments de Dreuve du diaanostic du bénéficiaire 
- Je rn3éngage à effectuer un bilan clinique annuel (détermination annuelle de I'HGA urinaire et détermination des taux 

plasmatiques de tyrosine). 
- Je m'enaaae a tenir à dlsoosition du médecin-conseil tous les éléments de Dreuve oui confirme les données attestées, 
- Je oécl&e"que le bénéfciaire nécessite de recevor penoant m e  pér ode dé 12 moi; le rembo~rsement d ' ~ n  tratement 

avec la spécialité pharmace~tqJe a base de nit sinone et que la posologie maxmale est de 10 mg par jour 
- Je m'enoaoe éaalement lorsoue mon oatient aura recu le remboursement de la soécialité oharmaceutiuue à base de - -  v . . 

nitisinone, a communiquer au collège de médecins. désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments. 
les données codées relatives a I'évolution et au devenir du patient concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, 
comme décrites au pointe) du 5 11000000 du chapitre IV de I'A.R. du 1 février 2018. 

Par ailleurs, je déclare étre conscient que le remboursement de la spécialité pharmaceutique à 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 l'identification d'un pharmacien hospitalier de référence : 
3.1. Je suis attaché demis le uu / uu / uuuu au Centre mentionné ci-après. qui est reconnu dans le cadre des 

Conventons de rééducation de bénéfciaires so~firant O une malade métaboliqde monogénq~e héréaitare rare 
Le nom et l'adresse exacte oe ce Centre sont les suivants . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  

Numéro d'identification de convention INAMI de ce Centre: 7.89 - Uuu - uu 
( je  joins en annexe une attestation du médecin responsable de ce Centre, confirmant cette affectation) 

3.2. ldentification d'un pharmacien hospitalier de référence, collaborant avec notre Centre: 
Nom et Prénom : ................................................................................................. 

Numéro INAMI de I'hopital auquel ce pharmacien hospitalier est attaché: 
7.10 - u u u  - UU - u u u  
Adresse : ........................................................................................................ 

III - Identification du médecin-seécialiste mentionné ci-dessus au Doint II : 

I I I I I I l I I I I I I I I I I I I I I I I ( n o m )  

I l l l l l l l l l l l I I l l l l l l l I l ( ~ r ~ ~ ~ m )  
II- L 1  1 1  1 1 - 1  1 1 - 1  1 1 I(nolNAMI) 

U .  1 W 1 (date) 

.......................................... (cachet) (signature du médecin ) 

BIJLAGE A: model van aanvraagformulier: 
Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van nitisinone (5 11000000 van hoofdstuk 
IVvan het KB van 1 februari 2018) 



I - ldentificatie van de bequnstiude (naam. voornaam, inschriivinasnummer bi i  de verrekerinqsinstellinq): 

I l l l l l l l l l l l l l l l l l l 1 1 1 1 ( n a a m )  

I I I  l I I I I I I  I I I I  I I I  I I I  I IJ(voornaam) 

l 1 1 1 1 l I I I I I I I l l l 1 l I I 1 I 1 (aansluitingsnummer) 

II - Elementen te bevestiqen door een arts-specialist verbonden aan een Centrum in het kader van de Conventies van 
revalidatie van bequnstiqden die liiden aan een zeldzame erfeliike monoqenetisehe metabole aandoening; 

Ik ondergetekende arts-specialist erkend in .............................................. (vermeld de speciaiisatie) verklaar dat de 
hierboven vermelde volwassen rechthebbende lijdt aan alkaptonurie (AKU , genetisch bevestigd en dat hij voldoet aan alle 
voorwaarden van punt a) van ~11000000 van hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 2018: 

o 1. Het betreft de eerste aanvraag 
De rechthebbende is nooit eerder behandeld met de farmaceutische speciaiiteit op basis van nitisinone 

In bijlage aan het huidig aanvraagformulier, voeg ik het resultaat van de genetische test voor AKU toe 

o 2. Het betreft de verlenging van de aanvraag 
Ik meen dat de behandeling met de farrnaceutische specialiteit op basis van nitisinone moet verder gezet worden, aangezien de 
rechthebbende minstens een periode van vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van nitisinone bekomen heeft op 
basis van de voolwaarden van § 11000000 van hoofdstuk IVvan het KB van 1 februari 2018 waarbii de vorige toegestane periode 
afgelopen is. 

Ik stel vast dat de rechthebbende, onder behandeling met de farrnaceutische specialiteit op basis van nitisinone voldoende 
klinische evolutie vertoont en de farmaceutische specialiteit op basis van nitisinone voldoende verdraagt. 

Op basis van bovenvermelde gegevens en op basis van het feit dat: 
- Ik beschik over alle bewijsstukken van de diagnose van de rechthebbende. 
- Ik verbind mij ertoe om jaarlijks een kiinisch bilan uit te voeren (jaarlijkse bepaling van HGA in de urine en bepaling van 

tyrosinegehalte in het plasma). 
- Ik verbind mij ertoe alle bewijsstukken die de geattesteerde gegevens bevestigen ter beschikking te houden van de 

adviserend arts. - Ik verklaar 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. - Ik verbind me er e;eneens toe, indien deze rechthebbende de vergoeding van de specialiteit op ba& van nitisinone zal 
verkregen hebben, aan het College van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de 
gecodeerde gegevens mee te delen die betrekking hebben op de evolutie en de uitkomst van de betrokken patiënt. 
volgens 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 farmaceutische specialiteit op basis van nitisinone stopt indien de 
plasmawaarde van tyrosine niet daalt beneden de 925 lmol/L. 

3. Wat mijn praktijk en de identificatie van de betrokken ziekenhuisapotheker aangaat: 
3.1 Ik ben sinds uu / uu  1 uuuu 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 voiledig adres van het Centrum zijn de volgende: 

Identifcatienummer voor de RIZIV Convent e van a t Centr~m 7 89 - - -- - 
t.n o!lage voeg in een atiest van de veraniwooroe1,ke ans van d4t Centrum d.e deze toekenn.ng bevest.gt) 



3.2 ldentificatie van de betrokken ziekenhuisapotheker. die met ons Centrum samenwerkt: 
Naam en voornaam: ...... ... ...... ......... ......... ... ...... ...... ... ... ............... ...... ... ... ... ... . 

RlZlV nummer van het ziekenhuis waaraan deze ziekenhuisapotheker verbonden is: 

7.10-UUU-uu-UUU 
Adres: 

III - ldentificatie van de arts-suecialist in  ount II hlerboven vermeld: 

~ I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I J ( n a a m )  

I l I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( v o o r n a a m )  
u- 1 1  1 1  1 1 - 1  1 1 - 1  1 1  ~ (R IZ IV~ " )  

u/ 1 1  111 1 1  1 I(datum) 

ci) Au 5 11000000, les spécialités suivantes sont insérées: ci) In 5 11000000, worden de volgende specialiteiten 

A-80 ' 
A-80 " 

ORFADIN 2 

A-80 ' 
A-80 +* 

ORFADIN 5 

A-80. 

A-80 - 
A-80" 

A-80 " 

0782-607 

0782.607 

mg 

0782-58f 

0782-581 

0782-581 

mg 

o7a2.599 

0782-599 

0782-599 

0782-599 

0782599 

1 gélule, 10 mg 

1 gélule, 10 mg 

SWEDISH 

60 gélules, 2 mg 

1 gélule, 2 ma 

1 gélule, 2 mg 

SWEDISH 

60 gdlules. 6 m g  

1 gélule, 5 mg 

1 g&lule, 5 mg 

1 gélule, 5 mg 

1 gélule, 5 mg 

1 Capsule, hard, 10 mg 

1 capsule, hard, 10 mg 

ORPHAN BlOVlTRUM 

80 capsules, bard, 2 mg 

1 capsule, hard. 2 mg 

1 ~ a p ~ ~ l e ,  hard, 2 mg 

ORPHAN BIOVITRUM 

60 capsules, hard, 5 m g  

1 ~âpsule, hard, 5 mg 

1 capSule, hard, 5 mg 

1 capsule, hard. 5 mg 

1 ~ ~ p s u l e .  hard, 5 mg 

R 

R 

20.5142 

20,3957 

ATC: A1 6AX04 

20,5142 

20,3957 

R 

R 

R 

R 

R 

R 

r0.0000 

+0,0000 

ATC: A16AX04 

+0,0000 

+0.0000 

10.0000 

+O,OOOO 

+0,0000 

10.0000 

3i5,56 

5,6933 

5,5748 

631,lf 

11,2682 

11,2682 

11,1497 

11,1487 

3f5.56 

5,6933 

5,5748 

631,lf 

11,2682 

11,2882 

11,1497 

11.1497 



cj) II est inséré un § 11010000rédigé comme suit: 

Paragraphe 11010000 

a) La s~éctalité Pharmaceutiaue B bare d'acalabmtinlb fait I'obiet d'un 
rembo"rsemen1en monathér~pie poui le traitement des hénefGaires adultes 
atteints de leucemie lymphoide chronique (LLC) non précédemmentl~aités et 
inéligibier 8 un traitement a bare de fludarabine. Le remboursement de la 
spécialité pharmaceutique concernée est accordé pour autant que le 
hénériciaire entre en ligne de compte poui débuter un traitement selon les 
ciitéres les plus récents du gmupe de travail international pour la LLC 
(IWCLL). 

ci) Er wordt een g 11010000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 11010000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van acaiabrutinib kamt in 
aanmerking vaoi vergaeding in monotnerapie voor de behandeling van 
v o l ~ a ~ s e n  rechthebbenden met nog niet eerder behandeide chronische 
lymfatische leukemie (CLL) en die niet in aanmerking kamen vaor een 
behandeling op baris van fludarabioe. De vergoediog van de  betrokken 
farmaceutische specialiteit is toegestaan vaorzover de rechthebbende in 
aanmerking komt voor het rtanen van een behandeling valgens de meest 
recente criteria van de internationale werkgroep vaor CLL (IWCLL). 

b) Le rembourrement de la spécialité pharmaceutique é base d'acaiabrutinib b) De vergoeding van de farmaceutische speeiaiiteit op basis van 
doit ëtre demandé par un médecin spécialirte en médecine interne porteur du acaiabrutinib maet aangevraagd waiden doar een ans-speciaiist in de 
titre Prafeîsionnei oailiculier en oncoioaie médicale ou hématoloaie clinioue. inwendioe oeneeskunde met biizondere beroeDsbekwaamheid in de - - 

medisChe oncologie of kltnische hematologie 

C) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une c) Hel aaotal vergaedbare verpakkingen la1 rekening houden met een 
poraiogie maximale da 200 mg par jour. maximale posologie van 200 mg per dag. 

O Le remno-isement cst accorue r ~ r  "are a . le oemanae oe 01 De vcrgoea ng ~ o r o t  t~egcr tnan op hasts uao een e e m o n  rcnr aanvraag 
remoo.rrcmcnt e eclran q.e .iiraad<c pai e meaec n spec al s e .  cenil  e el inpediend ~ o o r  oz u s hel e men tn pi j t foim ge del1 ' ccerde en 
a.Inenl1 e par II piatefcrme e neam oacr ' a. po nt b) q. s engage a nr gca.tnen1 f cZerde ait3 rpeoa' 51 verme d onoer p.nt O) die er 2 cn a d.s toc 

verbindt : 

- a  envoyer les pièces justificatives au médecin conseil de I'arganisme - om de bewijsstukken aan de adviserend-arir van de 
assureur, SUI simple demande; venekeringSindelling te bezorgen op eenvoudig verzoeK: 

- a  arréter le traitement rembourré s'il constate une progression de la - a m  de behandeling te stoppen hi] progressie van de ziekte mais 
maladie selon les critères les plus récents de I'IWCLL. bepaald volgens de meest recente tWCLL criteria. 

el Le remboursement n'est accordé que si le pharmacien dispensateur e) Da veigoeding wardt slechts faegeksnd als de betrokken 
dispose, préalablement à la dispensatioo de la apéctaiité pharmaceutique ziekenhuieapotheker, voaialeer hij de farmaceutische specialiteit verstrekl, 
concernée. d'une copie de raccord visé au point a). beschikt over een kopie van het akkoard bedoeld in punt d). 

11 Mesure transitoire valable jusqu'à6 mois aprés Ventrée en vigueur de ce f) Overgangsmaatregei tat 6 maanden geidig na inweikingtreding van dere 
paragraphe: paragraaf: 

- - e s  ocne!c aies iraiier arec aes cand ~cnnenae,tr non-rem%-ria: s r  - DC rscfilheboenoeo o c iee js  oenanoelo ~ e r a a i i  met n et-ver;ocoue,e 
de rpac a lé pharmnceul que a ovrc o sça abmi n O a. moment oe v ~ r p a r i  nge? i a n  ae famacc.l sche specsi ie.1 op bas r u3ii 
i enlrec en b 0.e.i de celle reoiemenlal on 0o.r e Ira temeni oe a aca abmlin o oo hei moincni \in net in worn no lreasn van cezl  . . 
leucémie lymphoïde chronique non précédemment traités et inéligibles B reglementerinivoor de behandeling van ean n i g  oiet eerder bahandelde 
un traitement B base de fiudarabine doivent Btre évalués selon les chrooische lymfatische ieukemie en die niet in aanmerking komeo voor 
conditions mentionnées au point a) par le médecin spécialiste possédant een behandeling op basis van fludarabine dienen te worden geëvaiueerd 
une qualification en médecine interne poileur du titre professionnel volgens de vaowaarden vermeld onder punt a) door de  arts-speciaiist in 
Particulier en oncaiogie médicale ou hématologie clinique de inweodige geneeskunde met bijrondere beraepsbekwaamheid in de 

medische oncologie of kliniîche hematologie. 

ck) Au § 11010000, les spécialités suivantes sont insérées: ck) In 9 11010000, worden de volgende specialiteiten 
inaevoead: 

1 capsule, haid, 100 mg 

1 capsule, hard, 100 mg 



cl) II est insére un 5 11020000rédigé comme suit: 

Paragraphe 11020000 

cl) Er wordt een § 11020000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 11020000 

a) La spécialité pharmaceutique à base d'acalabmtinib fan Pobjef d'un 
rembaumement en monothérapie r i  elle est indiquée dans le traitement des 
bénéficiaires adultes aileint3 de leucémie lymphatique chronique (LLC) 
prétraités. Le remboursement de la spécialité pharmaceutique concernee est 
accordé pour autant que le bénbficlaire a besoin de commencer un traitement 
seion les critères les plus récents du groupe de travail international pour la 
LLC (IWCLL) après avoir requ au moins un traitement antérieur en matiére de 
traitement de la LLC. 

a) De faimaceuiische specialiteit op basis van acalabmiinib kamt in 
aanmerking voor vergoeding in monotherapie vaor de behandeling van 
volwas~en rechthebbenden met vaorbehandelde chronische lymfatische 
ieukemie (CLL). De vewaeding van de belmkken farmaceviirche specialiteit 
ir toegentaan voor rover de rechthebbende in aanmerking komt voor het 
starle" van een behandeling volgens de meest recente criteria van de 
internalionare wengmep vaar CLL (IWCLL) na rninstens één eerdere 
behandeling voor CLL. 

b) Le remboursement de la spécialité phamaceulique à base d'acaiabrutinlb b) De vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van 
doit étre demande par un médecin spécialiste en médecine inteme poiteur du scalabrutinib maet aangevraagd warden daar een arls-specialist in de 
litre oroferîionnel oaniculier en oncolooie médicale ou hématolanie dinioue. inwendioe aeneeskunde met biizondere beroepsbekwaamheld in de 

~ ,~ ~ - - ~  ~ , - - 
medirche oncoiogie of klinische hemaloiogie. 

C) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une C) He! aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een maximale 
posologie maximale de 200 mg par jour. dosis van 200 mg per dag. 

d l  Le remboursemen! es1 acca:de s.r base o  ne demande ae a )  De vergoed ng ihoroi toegcnîan op bas r van een e ekironirche aanvraag 
remooLrremenl rlrClron que n'rod. ie par e medezin spec al rte ocnt Te et ngetl ena dooi ae #.a net e nea ln plalfami ge denlif ceeiae en 
~ulnenl i l ie par a plaieforne e dealth decr I au po n i  b q. a nr rengage gea.lnenl.1 ceerde ans-rpec al 3 verme d onoer p.nl bl a e er rich alaur roc 

verblndt : 

- à  envoyer les pièces justificatives au médecin conseil de i'arganirme - a m  de bewijrstukken aan de advilerend-ails van de 
assureur, SUT simple demande: vemekeringsinstelling te bezorgen op eenvaudig venoek: 

- à  arréter le traitement remboursé s'il constate une progression de la - om de behandeilng te  stoppen bij progresrie van de riekte mals 
maladie selon les critères les plus récents de VIWCLL. bepaald volgens de meesi recente IWCLL criteria. 

e) Le remboursement n'est accordé que si ie  pharmacien dispensateur e) De vergoeding wordi sleehts toegekend a15 de betrakken 
dispose préalablement à la dispensation de la spécialité pharmaceutique riekenhuisapotheker. uooraleer hij de farmaceutische specialiteif verstrekl, 
concernée. d'une copie de raccord visé au point d). berchikt aver een kapie van het akkoord bedoeld in punt d). 

4" au chapitre VI11 : 4" in hoofdstuk Vlll : 

a) Au § 20108. les spécialités suivantes sont insérées: a) In § 20108, worden de volgende specialiteiten ingevoegd: - 

cm) Au § 11020000, les spécialités suivantes sont insérées: cm) In § 11020000. worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Denamination 1 Benaming (DemandeurlAanvrager) 

Dénomination 1 Benaming (DemandeuriAanvrager) 

Cat. II Obs 
Opm 

Base 
de 
remb 
Basis v 
tegem 

ex- 
usine / 
buiten 
bedriif 

CALQUENCE 

A-116' 

A-116.' 

Il 

Prix 
Prijo 

ex- 
usine / 
buiten 
bedriif 

1 Code 

100 mg ASTRAZENECA ATC: LOiELO2 

Prix 
Prljs 

ex- 
o s i n e l  

Obs 
Opm 

Cat. 

Conditionnements Verpakkinnen 

5740.20 

101,5287 

101.4102 

Base 
de 
remb 
BaSiE Y 

tegem 

Code 

7732-563 

7732-563 

7732-563 

1 

T 

T 

Conditionnements 

5740.20 

101,5287 

101,4102 

60 gBIulss, 100 m g  

1 gélule, 700 mg 

1 gélule. 100 mg 

Verpakkingen 

60 capsuler. hard, 100 mg 

1 capsuie, hard, 100 mg 

1 capsule, hard, 10Omg 



140 mg 420 mg poeder voor 
soiution pour injection, infusion ou oplossing vaor injectie, infusie of 
inhalation, 420 mg inhaiatie. 420 mg 

A-28 " 7732-225 140 mg 420 mg poudre pour 140 mg 420 mg poeder voor 308.3400 308.3400 
solution pour injection, infusion ou oplossing voor injectie, infusie of 
inhalation, 420 mg inhaiatie, 420 mg 

ZERCEPAC 60 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: LOlXC03 

7732-027 1 flacon Injectable Bomgpoudre 1 inJectleflalacon 6Omg poeder 124.68 124.66 
pour  solution pour peflusfon, BO vaor Oplasting voor Infusie, 60 
m g  m g  

A-28 ' 7732-027 1 flacon injectable 60 mg ratutton 1 injecutieflacon 60 mg oplossing 139,2500 139,2500 
pour pefiu~ion, 60 mg vaor infusie. 60 mg 

A-26 '* 7732-027 1 flacon injectable 60 mg solution 1 injectieflacan 60 mg opiossing 132.1400 132.1400 
pour pefiufusion, 60 mg "00, infusie. 60 mg 

c) Au 9 20308, les spécialités suivantes sont insérées: c) In ?j 20308, worden de volgende specialiteiten ingevoegd: 



A-28 7732-225 140 mg 420 mg poudre pour 140 mg 420 mg poeder voor 308,3400 308,3400 
solution pour injection, infusion ou aplossing vaor injectie, infusle of 

ACCORD HEALTHCARE 

7732.027 1 fiacon Injectable 60 m g  poudre 1 injeslieflacon BO m g  poeder 
pour  solution pour  perfusion, 60 voor opiosrlng voar infusie, 60 

m g  m g  

A-28. 7732-027 1 flacon injectable 60 mg solution 1 injectiefiawn 60 mg oplossing 139.2500 139,2500 
pour perfusion, 60 mg V O O ~  infusie, 60 mg 

A.28 " 7732-027 1 flacon injectable 60 mg solution 1 injectiefiacan 60 mg oplosîing 132,1400 132,1400 

pourperfurion. ô0 mg "DDT infurie. 60 mg 

d) Au 5 30108, l'inscription des spécialités suivantes est d) In 5 30108. wordt de inschrijving van de volgende 
remplacée comme suit: specialiteiten vervangen als volgt: 

1 

1 filmamhulde tablet. 100 mg 

1 fllmomhuidetablet, 100 mg 

1 fiimomhulde table!, 100 mg 

IMATINIB TEVA 400 mg AREGA PHARMA (voir aussi chapitre: IV i zie ook ATC: L01EA01 
hoafdrtuk: IV) 

0.00 0.00 853.88 

780,93 

27,8300 

27,5930 

G 

G 

G 

863.88 

780.93 

27.8300 

27,5930 

30 filmomhuide labletten, 400 mg 

1 fiimomhulde tabiet. 400 mg 

1 filmomhulde table!. 400 mg 

A-65 

A-65. 

A-65" 

3461.290 

3481-290 

7716-053 

7716-053 

30 comprimés pellicuiés, 400 mg 

1 comprime pelliculé. 400 mg 

1 comprimé pelliculé, 400 mg 



f) Au § 30308, I'inscription des spécia l i tés suivante6 est f )  In 5 30308. wordt de inschr i jv ing van de volgende 
remp lacée  comme suit specialiteiten vervangen a l s  volgt- 

A-65 "' 7716-053 

A-65 ' 
A-65 " 

e) Au 5 30208. l ' inscr ip t ion des spécialités suivantes est e) In § 30208, wordt de inschrijving van de volgende 
remp lacée  comme suit: specialiteiten vervangen als volgt: 

1 filmOmhuldetablet, 100 mg 

A-65 7716-046 

1 comprimé pelliculé, 400mg 

A-65" 

A-65 "' 

3467-282 

7716-046 

7716-046 

IMATINIB TEVA 400 mg AREGA PHARMA (voir aussi chapitre: IV / zie aok ATC: LOIEAOI 
haofdst~k: IV) 

1 comprimé pelliculé, 100 mg 

1 filmomhulde tablet. 400 mg 

7716-046 

7716-046 

1 comprimé pelliculé, 100mg 

1 comprimé pelliculé, 100 mg 

IMATINIB TEVA 400 mg AREGA PHARMA (voir aussi chapitre: IV1 zie ook ATC: LOlEAOl 
hoafdstuk: IV) 

1 filmOmhulde tablet, 100 mg 

G 

1 comprimé peiliculé, 100 mg 

1 comprimé pelliculé, 10Omg 

A-65 

A-65. 

A-65 " 

A-65 ." 

1 filmomhulde tablet. 100 mg 

1 filmomhulde tablet, 100 mg 

G 

28.6416 

1 filmomhulde tablet, 100 mg 

1 filmamhulde tablet. 100 mg 

3461-290 

3461-290 

7716-053 

7716-053 

7716-053 

G 

G 

7,2678 

28,6416 

G 

G 

30 comprimés pellicuiés, 400 mg 

1 comprimé pelliculé, 400 mg 

1 comprimé peliiculé, 400 mg 

1 comprimé pelliculé, 400 mg 

792,72 

7,0616 

7,0023 

792.72 

7.0616 

7,0023 

7,2678 

0.0000 

7,0023 

7,2676 

30 filmomhulde tablefien, 400 mg 

1 filmomhulde tablet, 400 mg 

1 filmomhulde tablet, 400 mg 

1 filmomhulde tablet, 400 mg 

0,0000 

0,0000 

7,0023 

7,2678 

G 

G 

G 

G 

0,0000 

0.0000 

863.88 

780.93 

27,8300 

27,5930 

28,6416 

0.0000 

863,88 

780,93 

27.6300 

27,5930 

28,6416 

0.00 

0,0000 

0.00 

0,0000 



g) Au g 30408, l ' inscr ip t ion des spécialités suivantes est g) In § 30408, wordt de inschr i jv ing van de volgende 
remnlacée comme suit: specia l i te i ten v e r v a n q e n  als volqt: 

riAanvrager) 

bnemenls 1 Vemakkingen 1 0bs prix Base 1 II 
n Prijr de 

remb 

863.88 

780.93 

27,8300 

27.5930 

28.6416 

30 fiimomhulde tabienen, 400 mg 

1 filmamhuide labiel, 400 mg 

1 fiimomhulde tablet, 400 mg 

1 filmomhulde lablet. 400 mg 

30 comprimés pelliculés, 400 mg 

1 comprime pelliculé, 400 mg 

1 comprimé pelliculé, 400 mg 

1 comprimé pelliculé, 400 mg 

A-65 

A.65. 

A.65 " 

A.65"" 

ex- 
usine/ 
buiten 
bedrijf 

863.88 

780.93 

27.8300 

27.5930 

28,6416 

G 

G 

G 

G 

3461-290 

3461-290 

7716-053 

7716-053 

7716.053 

Bas15 v 
tegem 

ex- 
usine / 
buiten 
bedriji 

AREGA PHARMA (voir aussi chapitre: IV! zie oak ATC: LOlEAO1 
hoofdsluk: IV) 

0.00 

A-65 ." 

0.00 

0,0000 

~ ~~ 

0.00 

0,0000 

G 

G 

G 

120 filmomhulde tablette", 100 mg 

1 fllm~mhuldelablet. 100 mg 

1 fiimomhulde labiet, 100 mg 

A-65 

A-65" 

A-65 " 

IMATINiB TEVA 400 mg AREGA PHARMA (voir aussi chapitre: IV i zie ook ATC: LOlEAO1 
hoofdst~k: IV1 

7716-046 1 comprimé pelliculé, 100 mg 

h) Au g 30508, I'inscription des spécialités suivantes est h) In g 30508, wordt de inschrijving van de volgende 
remp lacée  comme suit: speciaiiteiten vervangen als volgt: 

Dénomination i Benaming (DemandeurlAanvrager)) 

876.77 

792.72 

7.0616 

7,0023 

3461-282 

346f-282 

7716-046 

7716.046 

1 filmomhulde tablet. 100 mg 

A-65 

A-65 ' 

A-65" 

A-65 "* 

120 camplimés pelliculés. 100 mg 

1 comprimé pelliculé, 100 mg 

1 comprimé peliin>lé, 100 mg 

0.00 

0,0000 

G 

G 

G 

G 

863.86 

780.93 

27.8300 

27,5930 

28.6416 

Ob9 
Opm 

876.77 

792,72 

7,0616 

7.0023 

G 7,2678 

863.88 

780.93 

27.8300 

27,5930 

28.6416 

0.00 

0,0000 

II Prix 
Prijs 

ex- 
us ine l  
buiten 
bedrijf 

Verpakkingen Cat. 

IMATlNlB TEVA 100 mg AREGA PHARMA (vair aussi chapitre: IV 1 r ie  ook ATC: LOlEAOl 
hoofdrtuk: IV) 

0.00 

30 filmomhulde tablenen. 400 mg 

1 filmomhulde tablet, 400 mg 

1 filmornhulde lablet, 400 mg 

1 film~mhulde tablel, 400 mg 

3461-290 

3469-290 

7716-053 

7716-053 

7716.053 

7,2678 

30 comprimés pelliculés, 400 mg 

1 comprimé pelliculé, 400 mg 

1 comprime pelliculé, 400 mg 

1 comprimé pelliculé, 400 mg 

Base 
de 
remb 
Basis v 
tegem 

ex- 
usine / 
buiten 
bedrilf 

Code I Conditionnements 

0.00 A-65 

A-65. 

0.0000 

0.00 G 

G 

0.0000 

3461-282 

3461.282 

7716-046 

876.77 

792,72 

7.0616 

875.77 

792,72 

7,0616 

120 comprimés pelliculés, 100 mg 

1 comprimé pellicul~, 100 mg 

120 filmomhulde labietlen. 100 mg 

1 fllmomhulde tablel, 100 mg 



i) Au 5 30608, l'inscription des spécialités suivantes est i) In 3 30608, wordt de inschrijving van de volgende 
remplacée comme suit: specialiteiten vervanqen als volqt: 

A-65" 

A-65 "' 

7716-046 

7716-046 

A-65 

A-65 ' 
A-65 " 

A-65 *" 

1 IMATINIB TEVA 100 mg AREGA PHARMA (voir aussi chaoitie: IV i zie ook ATC: LOIEAOI 1 

iMATiNiB TEVA 400 mg AREGA PHARMA (voir aussi chapitre: IV 1 zie aok ATC: LOIEAOI 
haofdrtuk: IV) 

j) AU § 30708, l'inscription des spécialités suivantes est j) In § 30708, wordt de inschrijving van de volgende 
remplacée comme suit: specialiteiten vervangen als volgt: 

Dénomination 1 Benaming (DemandeuriAanvrager) 

A-65 

A-65 ' 

A-65'' 

A-65 "' 

3461-282 

3481-282 

7716-046 

7716-046 

7716-046 

Cet. 

1 comprimé pelliculé, 100 mg 

1 comprimé pelliculé, 100 mg 

IMATINiB TEVA 400 mg AREGAPHARMA (vair aussi chapitre: IV 1 l i e  0ok ATC: LOIEAOI 
hoofdstuk: IV) 

G 

G 

1 filmomhuide tablet. 100 mg 

1 filmamhulde tablet, 100 mg 

3461-290 

3461-290 

7716-053 

7716-053 

7716-053 

A-65 

A-65 ' 

A-65 " 

A-65 '" 

Code 

120 comprimés pelliculés, 100 mg 

1 comprimé pelliculé, 100 mg 

1 comprimé peiliculé, 100 mg 

1 comprimé peiliciilé, 100 mg 

7,0023 

7,2678 

30 comprimés peiiiculés. 400 mg 

1 comprimé pelliculé, 400 mg 

1 comprimé peliiculé, 400 mg 

1 comprimé pellicule, 400 mg 

G 

G 

G 

G 

120 filmomhulde tabletien. 100 mg 

1 filmomhuldetablet, 100 mg 

1 filmomhuidelablet, 100 mg 

1 filrnomhulde iablet, 100 mg 

3461-290 

3481-290 

7716-053 

7716-053 

7716-053 

Condnionnements 

7.0023 

7,2678 

876.77 

792,72 

7,0616 

7,0023 

7.2678 

30 comprimés pellicuiés, 400 mg 

1 comprime pelliculé, 400 mg 

1 comprimé pelihuié. 400 mg 

1 comprime pelliculé, 400 mg 

Obs 
Opm 

Verpakkingen 

30 filmomhuide iabletten, 400 mg 

1 filmomhulda table;, 400 mg 

1 filmomhuldelabiet. 400 mg 

1 filmomhulde tablet, 400 mg 

0,0000 

863.86 

780.93 

27,8300 

27,5930 

28.6416 

G 

G 

G 

G 

30 iilmarnhulde tablenen, 400 mg 

1 filmomnulde tablet. 400 mg 

1 fiimomhulde tablet, 400 mg 

1 fiimomhulde tablet, 400 mg 

Prix 
Prijs 

ex- 
osinel 
buiten 
bedrijf 

0.0000 

0.00 

0.0000 

876.77 

792,72 

7,0616 

7.0023 

7,2678 

0.00 

0,0000 

G 

G 

G 

G 

0.00 

0,0000 

- 

863.88 

78033 

27,8300 

27,5930 

28,6416 

I l  Base 
de 
remb 
Basis Y 

tegem 

ex- 
usine 1 
buifen 
bedri j f  

0.00 

0,0000 

863.68 

780.93 

27,8300 

27,5930 

28,6416 

1 

0.00 

0.0000 

863.88 

780.93 

27,8300 

27,5930 

28,6416 

0.00 

0,0000 



k) Au 5 30808, l ' inscript ion des spécialités suivantes est k) In § 30808. wordt de inschr i jv ing van de volgende 
remplacée comme suit: specia l i te i ten vervangen als volgt: 

hoafdsiuk: IV) 

0.00 

0.0000 

A-65 +*' 

1) Au 5 30908, l'inscription des spécialités suivantes est 1) In $i 30908, wordt de inschrijving van de volgende 
r e m o l a c é e  comme suit: s~ecialiteiten v e r v a n g e n  als volgt: 

0.00 

0.0000 

676.77 

792.72 

7.0616 

7.0023 

7,2678 

A-65 

A-65. 

A-65 -a 

A-65'.. 

IMATINIB TEVA 400 mg AREGA PHARMA (voir aussi chapitre: IV 1 zie oak ATC: LOIEAO1 
hoofdstuk: IV) 

0.00 

. ~ ~ ~~ 

876.77 

792,72 

7,0616 

7,0023 

7,2678 

120 filmomhulde tabletten, 100 mg 

1 filmomhulde tsblet, 100 mg 

1 filmomhulde tablet, 100 mg 

1 filmomhuide tablet, 100 mg 

0.00 G 

G 

G 

120 filmomhulde tabletten, 100 mg 

1 filmomhulde tablet, 100 mg 

1 filmamhulde tabiet, 100 mg 

IMATINIB TEVA 400 mg AREGA PHARMA ("or euss, chapitre IV1 zle ook ATC LOlEAOl 
hoofdstuk IV1 

7718.046 1 comprlme peliicule, 100mg 

G 

G 

G 

G 

3461-282 

3461-282 

7716-046 

7716-046 

7716-046 

0.00 

0,0000 

120 comprimés pellicuiéî, 100 mg 

1 comprimé pelliculé, 100 mg 

1 comprimé pelliculé, 100 mg 

A-65 

A-65 ' 

A-65 " 

- - ~ 

Dénomination 1 Benaming (DemandeurlAanvrager) 

120 camplimés pellisulés. 100 mg 

1 comprlmé pelliculé, 100 mg 

1 comprimé pelliculé. 100 mg 

1 comprimé pelliculé, 100mg 

876.77 

792.72 

7,0616 

7.0023 

3461.282 

3461-282 

7716-046 

7716-046 

1 blmomhulde iablei, 100 mg 

0.00 

0.0000 

863.86 

780.93 

27.8300 

27,5930 

26,6416 

876.77 

79/71 

7,0616 

7,0023 

863.86 

78993 

27,8300 

27,5930 

28,6416 

0.00 

0,0000 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

0.00 

0,0000 

30 filmomhulde tablette", 400 mg 

1 filmomhulde tablet, 400 mg 

1 filmomhuide tablet, 400 mg 

1 filmomhulde tablet, 400 mg 

G 

863.88 

780.93 

27.6300 

27,5930 

28.6416 

A-65 

A-65 ' 

A-65 *' 

A-65 "' 

1 

863.86 

780,93 

27.8300 

27.5930 

28,6416 

30 comprimés pelliculés. 400 mg 

1 comprimé pelliculé. 400 mg 

1 comprimé pelliculé, 400 mg 

1 comprimé pelliculé, 400 mg 

A-65 

A-65 ' 

A-65 " 

A-65 

30 comprimés peliiculéî, 400 mg 

1 comprimé pelliculé, 400 mg 

1 comprime pelliculé, 400 mg 

1 comprimé pelliculé, 400mg 

3461-290 

3467-290 

7716-053 

7716-053 

7716-053 

Prix 
Prijs 

ex- 
usine1 
buiten 

II Ob$ 
Opm 

3461-290 

346f-290 

7716-053 

7716-053 

7716-053 

7,2678 

30 filmomhulde tabletien, 400 mg 

1 filmomhulde tablet, 400 mg 

1 filmamhulde tablet. 400 mg 

1 fllmomh~lde tablet, 400 mg 

Base 
de 
remb 
Basir v 
tagem 

Cat. C~ndiiiOnnemeni~ Code 

7.2676 

Verpakkingen 

0,0000 0.0000 



m) Au § 31008, les spécialités suivantes sont insérées: m) In 6 31008, worden de volsende s~ecialiteiten insevoesd: 

1 filmomhuldetablet, 100 mg 

A-65 ' 

A-65 " 

A-65 "' 

A-65 

A-65 ' 
A-65 " 

7716-053 

7716-053 

7716-053 

A-65 ." 

n) Au § 31108, Vinscription des spécialités suivantes est n) In 5 31108, wordt de inschrijving van de volgende 
remplacée comme suit: specialiteiten vervangen als volgt: 

3461-282 

3461-282 

7716-046 

7716-046 

~ ~ ~, 

1 Dénomination 1 Benamins (DemandeurlAanvraoar) 1 

1 comprimé pelliculé. 400 mg 

1 comprimé peilieulé. 400 mg 

1 comprimé pellicuié, 400 mg 

IMATlNlB TEVA 400 mg AREGA PHARMA (voir aussi chapitre: IV 1 zie ook ATC: LOlEAO1 
hoofdîtuk IV) 

7716-046 

A-65 

A-65 ' 

A-65 " 
A-65 "* 

120 comprimés pelliculés. 10Omg 

1 comprimé pelliculé, 100 mg 

1 comprimé peiliculé. 100 mg 

1 filmomhulde tablet, 400 mg 

1 filmomhulde tablet, 400 mg 

t fiimomhuide tablet, 400 mg 

1 comprimé peliiculé. 100mg 

3461-290 

3461-290 

7716-053 

7716-053 

7716-053 

120filmomhulde tabletten, 100 mg 

1 fiimomhulde tabiet, 100 mg 

1 filmomhulde tablet, 100 mg 

G 

G 

G 

1 filmamhulde tablet. 100 mg 

G 

G 

G 

30 comprimés pelliculés. 400 mg 

1 comprimé pelliculé, 400 mg 

1 comprimé pelliculé, 400 mg 

1 comprimé peiliculé, 400 mg 

27,8300 

27,5930 

28.6416 

G 

G 

G 

G 

G 

30 filmomhulde tabletten. 400 mg 

1 filmomhulde tablet. 400 mg 

1 filmomhulde tablet, 400 mg 

1 filmomhulde tablet, 400 mg 

676.77 

792,72 

7,0616 

7.0023 

27,6300 

27,5930 

28,6416 

7.2676 

663,68 

780.93 

27,8300 

27,5930 

26,6416 

876.77 

792,72 

7,0616 

7,0023 

0.0000 

7,2678 

663.88 

780.93 

27,8300 

27,5930 

28,6416 

0.0000 

0,00 0.00 

0.0000 

0.00 

0.0000 

0,0000 

0.00 

0,0000 



Art 2. - A I'annexe IV du méme arrêté. tel qu'il a été 
modifié à ce jour, les codes ATC libellés comme suit sont 
ajoutés. 

LOIAAOS - CHLORMETHINE 

LOIEL02 - ACALABRUTINIB 

L04AA42 - SlPONlMOD 

Art 4. - Le présent arrêté produit ses effets le le' 
novembre 2021 

Bruxelles, le bh OCCO~LC ' a - (  

Ari. 2. - In bijlage IV van hetzelide besluit, zoals tot op 
heden gewizigd, worden de als volgt opgestelde ATC codes 
toegevoegd: 

L01AA05 - CHLOORMETHINE 

LOIEL02 - ACALABRUTINIB 

L04AA42 - SlPONlMOD 

Art 4. - Dit besluit heeil uitwerking met ingang van 1 
november 2021. 

Brussel,. A\-L &@be.~ ' 2-1 

Ob9 
Opm 

Verpakkingen Cat. 

iMATINIB TEVA 100 mg AREGA PHARMA (vair aussi chapitre: IV i l i e  ook ATC: LOlEAOl 
hoofdstuk: IV) 

Prix 
Prijr 

ex- 
us ine l  
buiten 
bsdrijf 

Code Conditionnements Base 
de 
remb 
Basis v 
tegem 

ex- 
usine 1 
buiten 
bedrijf 

G 

G 

G 

G 

120 fiimomhuide tabietten, 100 mg 

1 flimomhulde tablet, 100 mg 

1 filmomhuldetablet, 100 mg 

1 fiimomhuide tabiet, 100 mg 

A-65 

A-65 . 
A-65 " 

A-65 '.' 
iMATlNiB TEVA 400 mg AREGA PHARMA (voir aussi chapitre: IV 1 zie ook ATC: LOlEAOl 

hoafdstuk: IV) 

1 

876,77 

792,72 

7,0616 

7,0023 

7,2678 

3461-282 

3481-282 

7716-046 

7716-046 

7716-046 

i l  

120 comprimés pellicuiés, 100 mg 

1 comprimé peiiicuié, 1W mg 

1 comprimé pelliculé, 100mg 

1 comprimé peliicuié. 100 mg 

876.77 

792.72 

7,0616 

7,0023 

7,2678 

0.00 

0,0000 

0.00 

0.0000 

863.88 

780.93 

27,8300 

27,5930 

28.6416 

A-65 

A-85 ' 
A-65 .' 
A-65 "' 

0.00 

0.0000 

863.88 

780.93 

27.8300 

27.5930 

28,6416 

30 comprimés peilicuiés, 400 mg 

1 comprimé peiiiculé. 400 mg 

1 comprimé pellicuié, 400mg 

1 comprimé peliicuiC 400 mg 

3461.260 

3481-290 

7716-053 

7716-053 

7716-053 

0.00 

0,0000 

30 filmomhulde tableuen, 400 mg 

1 filmomhulde tablet, 400 mg 

1 fiimomhulde tabiet, 400 mg 

1 fiimomhuide tablet, 400 mg 

G 

G 

G 

G 


