ROYAUME DE BELGIQUE

SERVICE PUBLIC FEDERAL
SECURITE SOCIALE

FEBRUARI 2022. — Ministerieel besluit tot wijziging van de
lijst gevoegd bij het koninklijk besluit van 1 februari 2018 tot
vaststelling van de procedures, termijnen en veorwaarden
inzake de tegemoetkoming van de verplichte verzekering
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen in de kosten
van farmaceutische specialiteiten.

De Minister van Sociale Zaken,

Gelet op de wet betreffende de verplichte verzekering voor
geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecobrdineerd op
14 juli 1994, artikel 35his, § 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, § 2,
ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en gewijzigd bij
de wetten van 22 december 2003, 13 december 2008, 25
april 2007, 23 december 2009 en 22 juni 2016, § 2bis,
eerste lid, ingevoegd bjj de wet van 13 december 2008,
artikel 35bis § 3, achtste lid, ingevoegd hij de wet van 22
december 2003 en gewijzigd bij de wet van 19 december
2008, artikel 35bis § 4, eerste en tweede lid, ingevoegd bij
de wet van 10 augustus 2001 en gewijzigd bij de wet van 19
december 2008, artike! 35bis § 7, ingevoegd bii de wet van
19 december 2008 en laatstelijk gewijzigd bij de wet van 18
december 2016, artike! 35bis § 8, derde lid, ingevoegd bij de
wet van 19 december 2008, artikel 37, § 3, derde lid,

vervangen bij de wet van-27 december 2005 en gewijzigd bij:

de wet van 13 december 20086,

Gelet op het koninklijk besluit van 1 februari 2018 fot
vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden
inzake de tegemoetkoming van de verplichte verzekering
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen in de kosten
van farmaceutische specialiteiten, artikelen 15, 21, 27, 52,
60, 71, 112, 130, zoals tot op heden gewijzigd;

Gelet op de wvoorstellen van de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht op 12 en 26
oktober 2021, op 5, 9, 11 en 23 novemnber 2021 en op 7
december 2021 ;

Gelet op de voorstellen van het secrefariaat van de
Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht
op @ en 23 november 2021 en op 7 en 21 december 2021,

Gelet op de adviezen van de inspecteur van financién,
gegeven op 26 oktober, op 12, 16, 17, 23, 26, 28 en 30
november 2021 en op 2, 6, 7,9, 10, 12, 14, 16 en 17
december 2021;

Gelet op de akkoordbevinding van de. Staatssecretaris van
Begroting op 28 okicber, op 18 en 25 november 2021 en op
2,3,9 14, 16, 17, 19 en 21 december 2021;

KONINKRIJK BELGIE

FEDERALE OVERHEIDSDIENST
SOCIALE ZEKERHEID

FEVRIER 2022. - Arrété ministériel modifiant la liste jointe &
l'arrété royal du 1er février 2018 fixant les procédures, délais
et conditions en mafigre dintervention de lassurance
cbligatoire soins de santé et indemnités dans le colt des
spécialités pharmaceutiques.

Le Ministre des Affaires sociales,

Vu la loi relative a l'assurance obligatoire soins de santé ef
indemnités, cocordonnée le 14 juillet 1994, l'article 35bis, § 1,
inséré par la loi du 10 aoGt 2001 et modifié par les lois des
22 décembre 2003, 9 juillet 2004, 27 awril 2005 et 27
decembre 2005, § 2, inséré par la loi du 10 aolt 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 1er, inséré par la loi du 13 décembre 2008,
l'article 35bis, § 3, huitiéme alinéa, inséré par la loi du 22
décembre 2003 ef modifié par la loi du 19 décembre 2008,
l'article 35bis, § 4, alinéa Ter et 2, inséré par la loi du 10 ao(t
2001 et medifié par la loi du 19 décembre 2008, article 35bis
§ 7, inséré par la loi du 19 décembre 2008 et modifie en
dernier lieu par la loi du 18 décembre 20186, l'article 35bis, §
8, troisiéme alinéa, inséré par la loi du 19 décembre 2008,
larticle 37, § 3, troisiéme alinéa, remplacé par la loi du 27
décembre 2005 et modifié par la loi du 13 décembre 2006.

Vu l'arrété royal du 1er février 2018 fixant les procédures,
délais et conditions en matiére d'intervention de
lassurance obligatoire soins de santé et indemnités dans
le colt des specialités pharmaceutiques, les articles 15,
21, 27, 52, 60, 71, 112, 130, tel quil a &té modifié a ce

jour;

Vu les propesitions de la Commission de Remboursement
des Medicaments, émises |es 12 et 26 octobre, les 5,9,
11 et 23 novembre 2021 et le 7 décembre 2021 ;

Vu les propositions du secrétariat de la Commission de
Remboursement des Médicaments, émises les 9 et 23
novembre et [es 7 et 21 décembre 2021 :

Vu les avis émis par l'inspecteur des finances donnés le
26 octobre 2021, les 12, 16, 17, 23, 26, 29 et 30 novembre
2021 etles 2,6, 7, 9,10, 12, 14, 16 et 17 décembre 2021 ;

Vu Taccord de la Secrétaire d’Etat du Budget du 28
octobre, du 18 et 25 novembre 2021 et du 2, 3, B, 14, 16,
17, 19 et 21 décembre 2021;



Cverwegende dat, met betrekking tot de specialiteiten:
ADEMPAS, AMBRISENTAN SANDOZ, ARIPIFRAZOL
SANDOZ, AZACITIDINE BETAPHARM, BALCOGA,
BORTEZOMIB FRESENIUS KABI, BOSENTAN ACCORD,
BOSENTAN SANDOCZ, BOSENTAN TEVA, CO-
OCLMESARTAN AB, DEFERASIRCX AB, DEFERASIRCX
ACCORD, EZETIMIBE/SIMVASTATINE EG, FINGOLIMOD
ACCORD, FLOLAN, IDACIO, KQYMUNE, MULTIGAM,
MYCCET, NANOGAM, NORDITROPIN SIMPLEXX,
OCTAGAM, OLANZAPINE SANDOZ,  OPSUMIT,
OPSUMIT ABACUS, PANTOMED, PANTOPRAZOLE EG,
PRIMPERAN, PRIVIGEN, QUETIAFIN RETARD SANDOZ,
REVATIO, RIVASTIGMIN SANDOZ, SILDENAFIL TEVA,
TARGAXAN, THIOTEPA RIEMSER, TRACLEER,
UPTRAVI, VENLAFAXIN RETARD SANDOZ, VOLIBRIS en
VOLIBRIS ABACUS; door Onze Staatssecretaris voor
Begroting geen akkeord is verieend binnen een termijn van
tien dagen, vermeld in artikel 35bis, § 15, van de wet
betreffende de verplichte verzekering voor geneeskundige
verzorging en uitkeringen, gecotrdineerd op 14 juli 1994, en
dat de betrokken akkoorden dienvolgens met toepassing
van die wetsbepaling wordt geacht te zijn verleend;

Na wvoorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Gengesmiddelen om een oversenkomst af te sluiten, met
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 01.
februar 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit
FAMPYRA een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 16 december 2021,

Na wvoorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overcenkomst af te sluiten, met
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 01
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit
FORXIGA een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 15 december 2021;

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 01
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit
IMFINZI een gemotiveerde beslissing genomen en
genctificeerd op 22 december 2021;

Na wveorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een -overeenkomst af te sluiten, met
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 01
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit
NILEMDO een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 17 december 2021;

Na wvoorstel wvan de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 01
februan 2018, heeft de Minister wat befreft de specialiteit
NUSTEND] een gemofiveerde beslissing genomen en
genofificeerd op 17 december 2021;

Na woorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af fe sluiten, met
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 01

Considerant qu'en ce qui concerne les specialités:
ADEMPAS, AMBRISENTAN SANDOZ, ARIPIPRAZOL
SANDOZ, AZACITIDINE BETAPHARM, BALCOGA,
BORTEZOMIB FRESENIUS KABI, BOSENTAN ACCORD,
BOSENTAN SANDOZ, BOSENTAN TEVA, CO-
OLMESARTAN AB, DEFERASIROX AB, DEFERASIROX
ACCORD, EZETIMIBE/SIMVASTATINE EG, FINGOLIMOD
ACCORD, FLOLAN, IDACIO, IQYMUNE, MULTIGAM,
MYOCET, NANOGAM, NORDITROPIN SIMPLEXX,
OCTAGAM, OLANZAPINE SANDOZ,  OPSUMIT,
OPSUMIT ABACUS, PANTOMED, PANTOPRAZOLE EG,
PRIMPERAN, PRIVIGEN, QUETIAPIN RETARD SANDOQOZ,
REVATIO, RIVASTIGMIN SANDOZ, SILDENAFIL TEVA,
TARGAXAN, THIOTEPA RIEMSER, TRACLEER,
UPTRAVI, VENLAFAXIN RETARD SANDCZ, VOLIBRIS et
VOLIBRIS ABACUS; Notre Secrétaire d’Etat du Budget
n‘a pas marqué daccord dans le délai de dix jours
mentionné a Particle 35bis, § 15, de la loi relative a
l'assurance obligatoire’ soins de santé et indemnités,
coordonnée le 14 juillet 1994, et qu'en application de cette
disposition 1égislative, 'les- accords concernés sont par
conséquent réputés avoir été donnés;

Aprés proposition de la Gommission de Remboursement
des Meédicaments de conclure une convention en
application de l'article 112 de l'arrété royal du 1er février
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le
16 décembre 2021 en ce qui concerne la spécialité
FAMPYRA,;

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Médicaments de conclure une convention en
application de l'article 112 de l'arrété royal du ler février
2018, 1a Ministre a pris et notifi¢ une décision motivée le
15 décembre 2021 en ce gui concemne la spécialité
FORXIGA;

Aprés proposition de fa Commission de Remboursement
des Médicaments de conclure une convention en
application de l'article 112 de l'arrété royal du 1er février
2018, la Ministre a pris et notifié une. décision motivée le
22 décembre 2021 en ce qui concermne la spécialité
IMFINZL,

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Medicaments de conclure une convention en
application de l'article 112 de I'arrété royal du 1er février
2018, la Ministre a pris et nofifi&é une décision motivée le-
17 décembre 2021 en ce qui concerne la spécialité
NILEMDO;

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Médicaments de conclure une convention en
application de larticle 112 de 'arrété royal du 1er février
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le
17 décembre 2021 en ce qui, concerne la spécialité
NUSTENDI,

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Médicaments de conclure une convention en
application de l'article 112 de larrété royal du 1er février
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februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit

OPDIVO een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 22 december 2021;

Na wvoorsiel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 01
februan 2018, heeft. de Minister wat betreft de specialiteit
TECENTRIQ een gemotiveerde beslissing genomen en
genaotificeerd op 22 december 2021;

Na wvoorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 01
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit
XIGDUO een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 15 december 2021;

Na voorstel wvan de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af e sluiten, met
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besiuit van 01
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specdialiteit
YERVOY een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 22 december 2021,

Gelet op de nofificaties aan de aanvragers op 1, 2, 3, 7, 9,
15, 16, 17, 201, 21, 22, 23 en 24 december 2021;

Gelet op advies nr.  van de Raad van State, gegeven op
januan 2022 met toepassing van artikel 84, § 1, eerste Iid,
2°, van de wetten op de Raad van State, gecodrdineerd op
12 januari 1973;

Besluit:

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

n hoofdstuk I:

a} worden de volgende specialiteiten ingevoegd:

2018, la Ministre a pris et nofifié une décision motivée le
22 décembre 2021 en ce qui concerne la spécialité
OPDIVC;

Aprés proposifion de la Commission de Remboursement
des Médicaments de conclure une convention en
application de l'article 112 de I'armété royal du 1er février
2018, la Ministre a pris et nofifié une décision motivée le
22 decembre 2021 en ce qui concerne la spécialité
TECENTRIQ;

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

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Medicaments de conclure une convention en
application de l'article 112 de l'arrété royal du 1er février
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le
22 décembre 2021 en ce qui concemne la spécialité
YERVOY;

Vu les notifications aux demandeurs des 1, 2, 3,7, 8, 15,
16, 17, 201, 21, 22, 23 et 24 décembre 2021

Vulavis n® du Conseil d'Etat, donné le janvier 2022, en
application de l'article 84, § 1er, alinéa 1er, 2°, des lois
sur le Conseil d'Etat, coordonnées le 12 janvier 1973,

Arréte;

Article 1er. - A I'annexe | de l'arrété royal du 1% février
2018 fixant les procédures, délais et conditions en
matiére d'intervention de I'assurance obligatoire soins de
santé et indemnités dans le colt des spécialités
pharmaceutiques, tel quil a été modifié a4 ce jour, sont
apportées les modifications suivantes;

1° au chapitre |

a) les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | ]
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff remb
/ exs
usine buiten
bedrijf
f ex-
usine
ARIPIPRAZOL SANDOZ 30 mg SANDGZ ATC; NOSAX12




B-72 3356-086 98 orodispergeerbare tableiten, 30 98 comprimés orodispersibles, 30 161,10 161,10 9,90 15,00
mg mg
3356-086 138,40 138,40
B-72* 7714-652 1 eradispergeerbare tablet, 30 mg 1 comptrimé orodispersible, 30 mg 1,5695 1,5895
B-72** 7714-852 1 orodispergeerbare tablet, 30 mg 1 comprimé orodispersible, 30 mg 1,4959 1,4969
B-72 ™ 7714-652 1 oradispergeerbare tablet, 30 mg 1 comprimé orcdispersible, 30 mg $,5962 1,5962 0,1010 0,1531
CO-OLMESARTAN AB 20 mg/12,5 mg AUROBINDO NV ATC: CO2DADS
B-224 4425-138 28 filmomhutde tabletien, 20 mg/ 28 comprimés peiliculés, 20 mg/ 13,18 13,18 1,74 2,90
12,5 mg 12,5 mg
4425-138 6,57 6,57
B-224 4425-120 98 filmomhuide tabletten, 20 mg/ 98 comprimés peiliculés, 20 mg/ 27.85 27,85 4,46 7.50
12,5 mg 12,5 mg
4425-120 18,51 18,51
B-224 * 7733-884 1 filmomhulde takiet, 20 mg/ 12,5 1 comprimé pelliculé, 20 ma/ 12,5 0,2438 0,2438
mg mg
B-224 ** 7733-884 1 filmomhulde tablet, 20 mg/ 12,5 1 comprimé pelliculé, 20 mg/ 12,5 0,2002 0,2002
mg mg
B-224 *** 7733-884 1 filmemhulde tablet, 20 mg/ 12,5 1 comprimé pelliculé, 20 mg/ 12,5 0,2364 0,2364 0,0455 0,0765
mg mg
CO-OLMESARTAN AB 20 mg/25 myg AURQBINDO NV ATC: CO8DADS
B-224 4425-104 28 filmomhuide tabletten, 20 mg/ 28 comprimés pelliculés, 20 mg/ 13,18 13,18 1,74 2,90
25 mg 25 mg
4425.104 6,57 6,57
B-224 4425-112 98 filmomhulde tabletten, 20 mg/ 98 comprimés pelliculés, 20 mg/ 27.85 27.85 4,46 7.50
25 mg 25 mg
4425-112 18,51 18,51
B-224 * 7733-892 1 fitmomhulde tablet, 20 mg/ 25 mg | 1 comprimé peiliculé, 20 mg/ 25 0,2438 0,2438
mg
B-224 ** 7733-892 t filmomhulde tablet, 20 mg/ 25 mg | 1 comprimé pelliculé, 20 mg/ 25 0,2002 0,2002
mg
B-224 *** T733-892 1 filmomhulde tablet, 20 mg/ 25 mg 1 comprime pelliculé, 20 mg/ 25 0,2364 0,2364 0,0455 0.07865
myg
CO-OLMESARTAN AB 40 mg/12,5 mp AUROBINDO NV ATC: C09DADS
B-224 4426.098 28 filmomhulde tabletten, 40 my/ 28 comprimés pelliculés, 40 mg/ 13,18 13,18 1,74 2,50
12,5 mg 12,5 mg
4£425-096 6,57 6,57
8-224 4425-088 98 filmomhulde tabletten, 40 mg/ 98 comprimés pellicutés, 40 mg/ 30,13 30,13 4,78 8,04
12,5 mg 12,5 mg
4425-088 20,51 20,51
B-224 * 7733-900 1 filmomhulde tablet, 40 mg/ 12,5 1 comprimé pelliculé, 40 mg/ 12,5 0,2701 0,270%
mg mg
B-224 ** 7733-900 1 filmomhulde tablet, 40 mg/ 12,5 1 comprimé pelliculé, 40 mg/ 12,5 0,2218 0,2218
mg mg
B-224 *** 7733-800 1 filmomhulde tablet, 40 mg/ 12,5 1 comprimé pelliculé, 40 mg/ 12,5 0,2597 0,2597 0,0488 0,0820
mg mg
CO-OLMESARTAN AB 40 mg/25 mg AUROBINDO NV ATC: CosDADS
B-224 4425-0682 28 filmomhulde tabletten, 40 mg/ 28. comprimes pelliculés, 40 mg/ 13,18 13,18 1,74 2,90
25 mg 25 mg
4425-062 6,57 6,57
B-224 4425-070 98 filmomhulde tableiten, 40 mg/ 98 comprimés pelliculés, 40 mg/ 30,13 30,13 4,78 8,04
25mg 25 mg
4425-070 20,51 20,51
B-224 * 7733-918 1 filmomhulde tablet, 46.mg/ 25 mg | 1 comprimé pelliculé, 40 mg/ 25 0,2701 0,2701




mg

B-224 ** 7733-918 1-filmomhulde tablet, 40 mg/ 25 mg 1 comprimé pelliculé, 40 mg/ 25 G 0,2218 0,2218
mg
B-224 *** 7733.918 1 filmomhulde tablet, 40 mg/ 25 mg | 1 comprimé peiliculé, 40 mg/ 25 G 0,2597 0,2597 0,0488 0,0820
mg
EZETIMIBE/SIMVASTATINE EG 10 mg/20 mg EUROGENERICS {zie ook hocfdstuk: 1V / voir aussi ATC: C10BADZ
chapitre: 1V)
B-289 4486-114 100 tabletten, 20 mg/ 10 mg 100 comprimés, 20 mg/ 10 mg G 40,42 40,42 6,22 10,46
4486-114 29,49 29,49
EZETIMIBE/SIMVASTATINE EG.10 mg/40 mg EUROGENERICS (zie ook hoofdstuk: 1V / voir aussi ATC: C10BAD2
chapitre: IV}
B-289 ‘4486~122 100 tabletten, 40 mg/ 10 mg 100 comprimés, 40 mg/ 10 mg G 40,42 40,42 6,22 10,46
4486-122 29,49 29,49
EZETIMIBE/SIMVASTATINE EG 10 mg/80 mg EUROGENERICS (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: C10BAQ2
chapitre: iV)
B-239 44386-130 100 tabletten, 80 mg/ 10 mg t00 comprimés, 80 mgf 10 mg G 56,37 56,37 8,45 14,23
4486-130 43,44 43,44
CLANZAPINE SANDOZ 10 mg SANDOZ ATC: NOSAHO3
B-72 4486-189 100 filmomhulde tabletten, 10 mg 100 comprimés peflicuiés, 10 mg G 46,33 46,33 7,05 11,86
4486-189 34,67 34,67
B-72* 0758-367 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimé pelliculé, 10 mg G 0,4386 0,4386
B-72 ** 0758-367 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 cemprimé pelliculé, 10 mg G 0,3675 '0,3675
B-72 ** 0758-367 1 filmomhulde tablef, 10 mg 1 comprimé pellicuté, 10 mg G 0,4166 0,4166 0.,0705 0,1186
OLANZAPINE SANDOZ 5.mg SANDOZ ATC: NOSAHO3
B-72 4486-163 100 filmomhuide tabletten, 5 mg 100 comprimés pelliculés, 5 mg G 37,56 37,56 5,82 8,79
4486-183 27,00 27,00
B-72* 0758-383 1 fitmomhulde taklet, 5 mg 1 comprimé pelliculé, 5 mg G 0,3484 0,3484
B-72 ™" 0758-383 1 filmomhulde tablet, 5 mg 1 comprimé pelliculé, 5 mg 0,2882 0,2862
B.72 *** 0758-383 1 filmomhulde iablet, 5 mg 1 comprimé pelliculé, 5 myg G 0,3288 0,3288 0,0582 0,0079
OLANZAPINE SANDOZ 7.5 mg SANDOZ ATC: NOSAHO3
B-72 4486-171 100 filmomhulde tabletten, 7,5 mg 100 comprimés pe[licuiés_, 7,5 mg G 105,086 105,08 9,80 15,00
4486-171 87,19 87,19
B-72* 0758-375 1 fitmomhulde tablet, 7,5 mg 1 comprimé pelliculé, 7,5 mg G 0,9953 0,9953
B-72 ** 0758-375 1 filmomhulde tablet, 7,5 mg 1 comprimé pelliculé, 7.5 mg 0,9242 0,9242
B-72 ** 0758-375 1 filmomhulde tablet, 7,56 mg 1 comprimé pelliculé, 7,5 mg G 1,0038 1,0038 0,0990 0,1500
QUETIAPIN RETARD SANDOZ 50 mg SANDOZ ATC: NOSAHO4
B-220 4251-B64 30 tabletten met verlengde afgifte, 30 comprimés & libération e 23,30 23,30 3,83 6,43
50 mg prolongée, 50 mg
4251-864 14,54 14,54
SPIOLTO RESPIMAT 2,5 pg/2,5 ug 5CS BOEHRINGER INGELHEIM ATC: RO3ALO6
COMM.V
B-267 4323-820 90 doses agrosol, oplossing, 2,5 90 doses sciution pour inhalation 126,36 126,36 8,00 12,10
Hg/ 2,5 ug en flacon pressurisé, 2,5 pg/ 2,5 pyg
4323-820 106,65 106,68
B-267 * 7733-827 1 patroon, 2,5 po/ 2,8 }_Jg' 1 cartouche, 2,5 pg/.2,5 ug 40,0533 | 40,0532
B-267 ** 7733-827 | 1 patroon, 2,5 ug/ 2,5 g 1 cartouche, 2,5 pg/ 2,5 Jg 37,6833 | 37,6833
VABOREM 1gi1g MENARINI BENELUX ATC: JO1DH52
7733-801 6 injectieflacons 1 doses poeder 6 flacons injectables 1 doses 375,00 375,00

voor concentraat voor oplossing

poudre pour solution & diluer




B-114 *

B-114 **

7733-801

7733-801

voor infusie, 1 g/1g

1 injectieflacon 1 doses oplossing
voor injectie, 1g/ 1 g

1 injectieflacon 1 doses oplossing
voor-injectie, 1g/1 g

pour perfusion, Tg/1g

1 flacon injectable 1 doses solution
injectable, 1 g/1 g

1 flacon injectable 1 doses solution
injectable, 1g/1 g

67,4350

56,2500

67,4350

66,2500

b) wordt de inschrijving van de volgende specialiteiten
vervangen als volgt;

comme suit;

b) I'inscription des spécialités suivantes est

remplacée

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat Code Verpakkingen Conditionnements QOpm Prijs Basisv | 1 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
£ ax=
usine buiten
bedrijf
fex-
usine
EMTHEXATE AREGA PHARMA ATC: LO1BAG1
A-24 1156-199 1 injectieflacon 2 ml oplossing veor | 1 flacon injectable 2 ml solution R 11,69 i1,69 0,00 6,00
injectie, 2,5 mg/ml injectable, 2,5 mg/ml
1156-199 5,43 5,43
A-24* 0742-676 1 injectieflacon 2 mL oplossing 1 flacon injectable 2 mL solution R 7,0100 7,6100 | +0,0000 | +0,0000
voor injectie, 2,5 mg/mL injectabie, 2,5 ma/mL
A-24 ™ 0742-676 1 injectieflacon 2 ml. oplossing 1 flacon injectable 2 mL solution R 5,7600 56,7600
voor injectie, 2,5 mg/mL injectable, 2,5 mg/mL
VENLABLOXUS 150 mg SANDOZ ATC: NOSAX 16
B-73 2541-670 28 capsules met verlengde afgifte, .28 gélules a libération prolongée, G 16,40 16,40 2,40 4,00
hard, 150 mg 150 mg
2541-670 8,06 9,06
B-73 2541-696 56 capsules met verlengde afgifte, 56 gélules a libération prolongée, G 22,77 22,77 3,73 6,22
hard, 150 mg 150 mg
2541-696 14,07 14,07
B-73 2541-704 98 capsules met verlengde afgifte, 58 géluies a libération prolongée, G 43,98 43,98 6,72 11,30
hard, 150 mg 150 mg
2541-704 32,61 32,61
B-73 * 0790-253 1 capsule met verlengde afgifte, 1 gélule & libération prolongée, 150 | & 0,4253 0,4253
hard, 150 mg mg
B-73** 0790-253 1 capsule met verlengde afgifte, 1-gélule & libération prolongée; 150 | G 0,3528 0,3528
hard, 150 mg mg
B-73 *** 0790-253 1 capsule met veriengde afgifte, 1 gélule & libération prolongée, 150 | G 0,4187 0,4187 0,0857 0,1429
hard, 150 mg mg
VENMLABLOXUS 37,5 mg SANDOZ ATC: NOBAX1E
B-73 2585-511 56 capsules met verlengde afgifte, 58 gélules 3 libération prolongée, G 16,03 16,03 2,33 3,88
hard, 37,5 mg I37.5mg
2585-511 ‘8,77 8,77
B-73* 0793-406 1 capsule met verlengde afgifte, 1-gélute a libération prolongée, &) 0,2021 0,2021
hard, 37,5 mg 37,5 mg
B-73 ** 0793-406 1 capsule met verlengde afgifte, 1 gélule a libération prolongée, G 0,1661 G,1661
hard, 37,5 mg 37.5mg
B-73 *** 0793-406 1 capsule met verlengde afgifte, 1 gélule a libération prolongée, G 0,2027 ,2027 0,0416 0,0683
hard, 37,5 mg 37,5 mg

VENLABLOXUS 75 mg

SANDOZ

ATC: NOBAX16




B-73 2541-638 28 capsules met verlengde aigifte, 28 gélules 3 libération prelongée, 9,66 9,66 1,02 1,70
hard, 75 mg 75 mg
2541-639 3,85 3,85
B-73 2541-647 56 capsules met verlengde afgifte, 56 gélules & libération. prolongée, 18,52 18,52 2,84 473
hard, 75 mg 75 mg
2541-647 10,70 10,70
B-73 2541-662 98 capsules met verlengde afgifte, 98 gélules & libération prolongée, 23,55 23,65 3,86 6,49
hard, 75 mg 75 mg
2541-662 14,76 14,76
B-73* 0790-246 1 capsule met veriengde afgifte, 1 gélule & libération preiongée, 75 0.1944 0,1944
hard, 75 mg mg
B-73 ** 0790-246 1 capsule met verlengde afgifte, 1 gélule & libération prolongée; 75 0,1597 0,1597
hard, 756 mg mg
B-73 *** 0790-246 1 capsule met verlengde afgifte, 1 gélule a libératicn prolongée, 75 0,2472 0,2472 £.0507 0,0845
hard, 75 mg mg
VENLAFAXIN RETARD SANDOZ 150 mg SANDOZ ATC: NOBAX16
B-73 4263-232 28 capsules met verlengde afgifte, | 28 gélules a libération prolongée, 16,40 16,40 2,40 4,00
hard, 150 mg 150 mg
4263-232 9,06 9,06
B-73 4263-240 56 capsules met verfengde afgifte, | 56 gélules & libération prolongée, 22,77 22,77 3,73 6,22
hard, 150 mg 150 mg
4263-240 14,07 14,07
B-73 4263-257 98 capsules met verlengde afgifte, | 98 gélules a libération prolongée, 43,98 43,98 B8.72 11,30
hard, 150 mg 150 mg )
4263257 32,61 32,61
B-73* 7728-900 1 capsule met gereguleerde afgifte, | 1 gélule a libération modifide, 150 0,4253 0,4253
hard, 150 mg mg
B-73* 7728-900 1 capsule met gereguleerde afgifie, | 1 géluie & libération modifiée, 150 0,3528 0,3528
hard, 150 mg mg
B-73 "™ 7728-900 1 capsule met gereguleerde afgifte, | 1 gélule 4 libération modifiée, 150 0,4011 0,4011 0,0686 0,1153
hard, 150 mg mg
VENLAFAXIN RETARD SANDOZ 37,5 mg SANDQZ ATC: NOBAX186
B-73 4264-552 56 -capsules met gereguleerde 56 gélules a libération modifiée, 15,84 15,84 2,29 3,81
afgifte,hard, 37,5 mg 37.5myg
4264-552 8,63 8,63
B-73 4263-190 28 capsules met verlengde afgifte, | 28 gélules a libération prolongée, 10,85 10,65 1,23 2,04
hard, 37,5 mg 37,5 mg
4263-130 4,62 4,62
B-73* 7728-884 1 capsule met gereguleerde afgifte, | 1 géiule 3 libération modifiée, 37,5 0,1989 ¢,1989
hard, 37,5 mg mg
B-73** 7728-884 1 capsuie me{ gereguleerde afgifte, | 1 gélule a libération modifiée, 37,5 0,1634 90,1634
hard, 37,5 mg mg
B-73 *** 7728-884 1 capsuie met geregulearde afgifte, | 1 gélule & libération modifiee, 37,5 0,1983 0,1983 0,0409 0,0680
hard, 37,5 mg mg
VENLAFAXIN RETARD SANDOZ 75 mg SANDOZ ATC: NOGAX16
B-73 4263-208 28 capsules met verlengde afgifte, | 28 gélules a libération prolongée, 9,66 9,66 1,02 1,70
hard, 75 mg 75 mg
4263-208 3,85 3,85
B-73 4263-216 56 capsules met verlengde afgifte, | 56 géiules a libération protangée, 18,22 18,22 2,78 463
hard, 75 mg 75 mg
4263-218 10,47 10,47
B-73 4263-224 98 capsules met verlengde afgifte, | 98 gélules a libération pralongée, 23,55 23,55 3,88 8,49
hard, 75 mg 75 mg
4263-224 14,76 14,76




B-73* 7728-892 1 capsule met gereguleerde afgifte, | 1 gélule a libération modifiée, 75 G 0.1944 10,1944
hard, 75 mg. mg
B-73 ** 7728-892 1 capsule met gereguleerde afgifte, | 1 gélule a libération modifide, 75 G 0,1597 0,1597
hard, 7% mg mg
B-73 *** 7728892 1 capsule met gereguleerde afgifte, | 1 gélule a libération modifiée, 75 G Q,1926 0,1828 0,0384 0,0662
hard, 75 mg mg
2° in hoofdstuk I1-B: 2° au chapitre 11-B:
a) In § 20000, worden de volgende specialiteiten ingevoegd:  a) Au § 20000, les spécialités suivantes sont insérées:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Canditionnements Opm Prijs Basis v | 1
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex«
usine
PANTOMELD 40 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: AD2BCO2
B-48 4204-442 56 maagsapresistente tabietten, §6 comprimés gastro-résistants, G 18,88 18,88 2,91 4,85
40 mg 40 mg
4204-442 16,98 10,93
B-48 * 7733-835 1 maagsapresistente tablet, 40 mg 1 comprimé gastro-résistant, 40 mg | G 0,2530 0,2530
B-48 ** 7733-835 1 maagsapresistente tablet, 40 mg 1 comprimé gastro-résistant, 40 mg | G 0,2079 0,2079
B-48 *** 7733-835 1 maagsapresistente tablet, 40 mg 1 comprimé gastro-résistant, 40mg | G 0,2536 0,2536 0,0520 Q,08588
PANTOPRAZOLE EG 20 mg (Pl-Pharma) Pi-PHARMA, ATC: A02BCO2
B-48 3678-059 98 maagsapresistente tableften, 98 comprimeés gastro-résistants, G 15,22 15,22 2,16 3,61
20 mg 20 mg
3678-05% 8,16 3,18
b) In § 30000, worden de volgende specialiteiten ingevoegd: ) Au § 30000, les spécialités suivantes sont insérées:
Benaming / Déncmination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Frijs Basisv | ! 11
Cbs Prix legem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine
PANTOMED 40 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: AD2BCO2
7733-835 &6 maagsapresistente tabletten, 56 comprimés gasiro-résistants, 10,98 10,98
40 mg 40 my
C-31* 7733-835 1 maagsapresistente tabist, 40 mg A comprimé gastro-résistant, 40mg | G 0,2530 0,2530
C-31* 7733-835 1 maagsapresistenie tabfet, 40 mg 1 comprimé gastro-résistant, 40mg | G 0,2079 0,207%9
C-31-*= 7733-838 1 maagsapresistente tablet, 40 mg t comprimeé gastro-résistant, 40mg | G 0,2536 0,2536 0,0520 0,0866

3% in hoofdstuk IV-B:

a) in § 380100, worden de volgende specialiteiten

3° au chapitre IV-B :

a) Au § 380100, les spécialités suivantes sont insérées:




ingevoegd

Benaming / Béncmination {(Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditicnnements Opm Prijs Basis v | fl
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedriff
/ ex-
usine
PRIMPERAN 10 mg SANOFI BELGIUM ATC: AD3FAD1
B-54 4405-827 40 tabletten, 10 mg 40 comprimés, 10'mg R 7.35 7,35 0,54 0,90
4405-527 2,03 2,03
B-54* 0715-664 1 tablet, 10 mg 1 comprimé, 10 mg 90,0655 0,0655 | +0,0000 | +0,0000
B-54 ** 0715-664 1 tablet, 10 mg 1 comprimé, 10 mg 0,0538 0,0538
B-54 *** 0715-664 i tablet, 10 mg 1 comprimé, 10 mg R 0,0668 0,0668 0,0135 0,0225

b} In § 380200, worden de volgende specialiteiten

b) Au § 380200, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Cade Verpakkingen Cenditionnements Opm Prijs Basis v | 1l
Obs Prix: tegem
Base:
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
PRIMPERAN 10 mg SANOFL BELGIUM ATC: AD3FAD1
B-54 4405-827 40 tabletten, 10 mg 40 comprimés, 10 mg R 7.35 7,35 0,54 0,80
4405-627 2,03 2,03
B-54 * 0715-664 1 tablet, 10 mg 1 comprimé, 10 mg 0,0655 0,0655 | +0,0000 | +0,0000
B-54 ** 0715-664 1 tablet, 10 mg 1 comprimmé, 10 mg 0,0538 0,0538
B-54 *** -0715-664 1 tablet, 10 mg 1 comprimé, 10 mg R 0,0668 0,0668 0,0135 0,0225

c) In § 380300, worden de velgende specialiteiten

ingevoegd:

c) Au § 380300, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination {Aanvrager/fDemandsur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | Il
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
hedrijf
/ ex-
usine
PRIMPERAN 10 mg SANOF!I BELGIUM ATC: AR3FADT




B-54 4405-627 40 tabletten, 10 mg 40 comprimés, 10 mg R 7,35 7,35 0,54 0,90
4405-627 2,03 2,03
B-54 * D715-664 % tablet, 10 mg 1 comprime, 10 mg 0,0655 0,0655 | +0,0000 | +0,0000
B-54 0715-664 1 tablet, 10 mg 1.comprimeé, 10.myg 0,0538 0,0538
B-54 *** 0715-864 1 tablet, 10 mg 1 comptimé, 10 mg 00868 | 00688 t 00135 | ©0.0225
d) In § 410101, worden de volgende specialiteiten d) Au § 410101, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd;
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur}
Cat, Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv |1 1
Obs Prix tegem
Base
buitan de
bedrijf remb
fex-
usine buiten
bedrijf
f ex-
usine
NORDITROPIN SIMPLEXX 10 mg {Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: HO1ACD?
A-10 4200-584 3 patronen 1,5 mL cplossing voor 3 cartouches 1,5 mL solution M 623,98 623,98 0,00 0,00
injectie, 6,67 mg/mL injectable, 6,67 mg/mL
4200-564 561,46 561,46
A-10* 7733-819 1 patroon 1,5 mL oplossing voor 1 cartouche 1,5 mL solution 200,7533 | 200,7533
injectie, 6,67 mg/mL injectable, 6,67 mg/mL
A-10** 7733-819 1 patroon 1,5 mL oplossing voor 1 carfouche 1,5 mL sclution 198,3833 | 198,3833
injectie, 6,67 mg/mL injectable, 6,67 mg/mL
e) In § 410104, worden de volgende specialiteiten e) Au § 410104, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:
Benaming / Dénomination {(Adnvrager/Demandeur)
Cat, Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | Il
QObs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff remb
/ ex-
usine buiten
bedriff
/ ox-
usine
NORDITROPIN SIMPLEXX 10 mg {Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: HOTACDT
A-10 4200-564 3 patronen 1,5 mL oplossing voor 3 cartouches 1,5 mL solution M 623,98 623,08 0,00 G,00
injectie, 8,67 mg/mL injectable, 6,67 mg/mL
4200-564 561,46 561,46
A-10* 7733-819 1 patroon 1,5 mL cplossing voor 1 cartouche 1,5 mL solution 200,7533 | 200,7533
injectie, 6,67 mg/mL injectable, 6,67 mg/mL
A-10 ** 7733-819 1 patroon 1,5 mL oplossing voor 1 carteuche 1,5 mL solution 198,3833 | 198,3833

injectie, 6,67 mg/mL

injectable, 6,67 ma/mL

f} In § 410200, worden de volgende specialiteiten ingevoegd:

f) Au § 410200, les spécialités suivantes sont insérées:

I Benaming / Dénominatien (Aanvrager/Demandeur)
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Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Qpm Prijs Basis v i 1}
Obs Prik tegem
Base
buifen de
bedrijf remkb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
.usine
NORDITROPIN SIMPLEXX 10 mg (Abacus} ABACUS MEDICINE ATC: HO1ACO1
B-239 4200-564 3 patronen 1,5 mL oplassing voor 3 cartauches. 1,5 mL solution M 623,88 623,98 8,00 12,10
injectie, 6,67 mg/mL injectable, 6,67 mg/mL
4200-564 561,46 581,46
B-239 * 7733819 1 patroon 1,5 mL opiossing voor 1 cartouche 1,5 miL sofution 200,7533 | 200,7533
injectie, 6,57 mg/mL injectable, 6,67 mg/mL
B-239 ** 7733-819 1 patroon 1,5 mL oplossing voor 1 cartouche 1,5 mi sotution 198,3833 { 198,3833
injectie, 6,67 mg/mL injectable, 6,67 mg/mL .

9} In § 2990000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vermeld véor de bijlage, vervangen als volgt:

Paragraaf 2990000

a) De specialiteit is vergoedbaar indien ze gebruikt wordt voor de
behandeling van patiénten met arteriéle pulmonale hypertensie (primair of
geassocieerd), zoals gedefinieerd-in de Classificatie van Nice (Simenneau et
al. JACC, 2013}, met uitsluiting van secundaire vormen te wijten aan linker
hartaandoeningen en aandoeningen van het ademhalingsstelsel en met
uitsluiting van functionele klassen NYHA |. De diagnose dient met name te
worden gesteld op basis van een rechter hartkatheterisatie met
farmacodynamische test met stikstofmenoxide of epoprostenct, met metingen
van pulmonale drukken, hartdebiet en bloedgaswaarden, vervolledigd met
een staptest van 6 minuten.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening horden met een
maximals vergoedbare posologie die de 500 mg per dag niet mag
overschrijden met een maximum van 4 tabletten per dag.

c) De vergoeding hangt af van het voorafgaand ter beschikking stellen aan
de adviserend-arts van het protocol van de hartkatheterisatie {enkel voor de
eerste aanvraag van toelating) en, in alle gevallen, van een
aanvraagformulier, waarvan het model overgenomen is in bijlage A van de
huidige paragraaf, volledig ingevuld en ondertekend door een aris-specialist
in cardiologie of paeumologie, die ervaren Is in de zorg van arteriéle
pulmonale hyperteasie, en verbonden is aan een ziekenhuis.. Door zldus het
formulier volledig in te vullen in de ad hoc rubrieken, vermeldt de arts-
specialist van wie hierboven sprake, gelijktijdig :

1. De elementen die betrekking hebben op de precieze diagnose en
bepaling van de functionele klasse van de patiént, of, wanneer het een
aanvraag voor verlenging van vergoeding betreft, de klinische gegevens
over de evolutie van de patiént,

2. De elementen die toelaten:

2.1. aan te tonen dat hij ervaren is in de zarg van arteriéle puimonale
hyperiensie;

2.2. het ziekenhuis te identificeren waartoe hij behoort;

2.3. de ziekenhuisapotheker te identificeren die aan het betreffende
ziekenhuis verbonden is.

3. Dat hij zich engageert om ten behoeve van de adviserend-arts de
bewijssiukken ter beschikking te stellen.die de geatiesteerde gegevens
bevestigen.

4. Dat hij zich ertoe verkbindt om, in toepassing van punt f} hieronder,

g) Au § 2990000, les modalités de remboursement reprises
avant l'annexe, sont remplacées parles modalités suivantes:;

Paragraphe 2990000

a) La spécialité fait 'objet d'un remboursement si elle est utilisée pour le
traiternent de patients atteints d"hypertension antériefle pulmonaire {HTAP
primitive ou associée), telle que définie par |la Classification de Nice
(Simonneau et al. JACC, 2013}, & I'exclusion des formes secondaires aux
affections cardiaques gauches et aux affections du systéme respiratoire et
des classes fonctionnelies NYHA |. Le diagnostic doit avoir été étabii sur
base notamment d'un cathétérisme cardiague droit avec épreuve
pharmacodynamique au monoxyde d'azote ou & ’époprosténol, avec mesure
des pressions pulmonaires, du débit cardiaque et de la gazométrie sanguine,
compléte par un test de marche de 6 minutes,

b) Le noembre de conditionrements remboursables tiendra compte d'une
posclogie maximale remboursable ne dépassant pas 500 mg par jour, &
réaliser avec un maximum de 4 comprimés par jour,

) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin-
conseil du protocole du cathétérisme cardiaque (uniquement pour la premigre
demande 'autorisation} et, dans tous les cas, d'un formulaire de demande,
dont le-modéle est repris a I'annexe A du présent paragraphe, complété et
signé par un médecin spécialiste cardiologue oupneumolegue, expérimenté
dans la prise en charge de {'hypertension artérielie pulmonaire, et attaché
un hépital. En compiétant ainsi ce formulaire aux rubriques ad hoc, le
médecin spécialiste susvisé, simultanément :

1. Mentionne les éléments relatifs au diagnostic précis et a la
détermination de |a classe fonctionnelle du patient, ou, lorsqe'il s'agit
d’une demande de prolongation de remboursement, les &éléments relatifs
a I'evolution clinigque du patient:

2. Mentionne les éléments permettant :

2.1. de démonirer gu'il est expérimente dans |a prise en charge de
I'hypertension artérieile pulmonaire ;

2.2, d'identifier I'hépital auquel il est attaché ;

2.3. d'identifier le pharmacien hospitalier attaché 4 I'hdpital concemné.

3. 8'engage 4 tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve confirmant les éléments attestés.

4. S'engage & collaborer, en application du point f) ci-dessous, a
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samen te werken met de registratie en verzameling van de gecodeerde
gegevens over de evolutie en uitkomst van de betrokken patiént.

d} De vergoeding wordt toegestaan door de adviserend-arts :
- voor periode van 12 maanden carspronkelijk van maximum 12 maanden
- en van verlenging van maximum 60 maanden,

in toepassing van de procedure bedoeld in de artikels 7, 8 en 9 van het
koninklijk besluit van 6 december-2018 over de
terugbetalingsreglementering van weesgeneesmiddelern en van de
farmaceutische specialiteiten die in het kader van een zeldzame ziekte
vergoedbaar zijn, die de vergoeding onderwerpt aan een onderzoek door
het betrokken Coliege van arsen, opgericht door de Koning in toepassing
van artikel 35bis, §10 van de Wet beireffende de verplichte verzekering
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen gecodrdineerd op 14-juti
1994,

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

1. Hij verleent aan de betreffende begunstigde een specifiek en uniek
nummer dat zodanig gecodeerd is dat de identificatie van de
begunstigde door derden onmegelijk is. Dit nummer moet de
identificatie van de verzekeringsinstelling bevatten alsook de data van
bedin en einde van de toegestane periede.

2. Hij deelt aan bovenvermelde aanvragende arts het uniek nummer
toegekend aan-zifn patiént, alsook de data van begin en einde van de
toegestane periode.

3. Hij bezorgt aan de ziekenhuisapotheker, bedoeld in puntc) 2.3
hierboven, een document die de identificatie van de begunstigde en de
aanvragends arts bevat, alsock de data van begin en einde van de
toegestane periode.

e) De vergoeding kan slechts toegekend weorden indien de betrokken
apothekar, voorafgaand aan de aflevering, een kopie van het document bexzit
bedoeld onder punt d) 3. hierboven. Met het cog hierop moet de afteverende
apotheker een kaple van het document bedoeld onder punt d) 3 hechten aan
de globale individuele factuur van de betrokken patiént.

f) Teneinde de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te laten
haar taken uit te voeren zoals bepaald in artikel 28bis en 35his van de Wet,
meer bepaald een verdere wijziging van de inschrijving van de
farmaceuliische specialiteit, wordt de vergoeding van de specialiteit
toegestaan voor zover de gecodeerde gegevens over de evolutie en uitkomst
van begunstigden die deze vergoeding ontvangen, geregistreerd worden en
voorwerp van een evaluatie kunnen worden. De modaliteiten eigen aan de
aard van de.gegavens, de registratie, de verzameling en de evaluati¢ worden
vastgelegd door de Minister op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen, na advies van de Commissie over de bescherming van de
privé-sfeer.

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

I'enregisirement et la collecte des données codées relatives & I'évolution
et au devenir du patient concerné.

d} Le remboursement est autorisé par le médecin-censeil :
- pour une péricde de 12 mois initiale de maximum 12 mois.
- et des prolongations de maximum B0 mois,

en application de la procédure visée aux articles 7, 8 et 9 de I'arrété royal
du 6 décembre. 2018 relatif aux régles suberdonnant le remboursement
des médicaments orphelins et des spécialités pharmaceutiques
remboursables dans le cadre d’'une maladie rare & une appréciation ‘du
Collége de médecins concerné, établi par le Roi en application de I'article
35bis, § 10 de la Loi relative & I'assurance obligatoire soins de santé et
indemnités coordannée le 14 juillet 1994,

Saps préjudice des dispositions prévues par la procédure susvisée, le
médecin-conseil, en ¢as de décision positive:

1. Attribue au bénéficiaire concerné un numéro spécifique, unique,

codé de fagon A rendre impossible l'identification du bénéficiaire par
des tiers. Dans ce numéra doit figurer I'identification de Forganisme
assureur ainsi que les dates de début et de fin de periode auforisée.

2. Communigue au médecin demandeur susvisé le numére unique
attribué & son patient, ainsi gue les dates de début et de fin de la
période autorisée.

3. Communique au pharmacien hospitalier visé au point ¢) 2.3. ¢i-
dessus, un document sur lequel figure l'identification du bénéficiaire et
du médecin demandeur, avec les dates de début et de fin de la
période autorisée.

e} Le remboursement ne peut étre accordé que-si lé pharmacien
dispensateur dispose, préalablement a la dispensation, d'une copie du
document visé au peint d) 3, ci-dessus. A cet effet, 1e pharmacien
dispensateur doit joindre une copie du document visé au pointd) 3. & la
facture intégrée individuelie du patient concerng.

f) Afin de permettre 4 la Commission de Remboursement des Médicaments
d’exécuter les-missions définies a I’article 29bis et 35bis de 1a Loi,
notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de I'inscription de
la spécialité pharmaceutique, le remboursement de la spécialité est accordé
pour autant que des données codées, relatives a I'évolution et au devenir des
béngficiaires recevant-ce remboursement, puissent étre enregistrées et
puissent faire I'objet d'une évaluation. Les modalités relatives a la nature des
données, & I'enregistrement, & la collecte et & Pévaluation sont fixées par le
Ministre sut fa proposition de-la Commission de Remboursement des
Médicaments apres avis de la Commission de [a protection de |a vie privée.

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

Benaming / Dénomination.(Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnemeants Opm Prijs Basis v | 1]
QObs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
fex=
usine
BORTEZOMIB FRESENIUS KABI 3,5 mg FRESENIUS KABI ATC: LDIXGO
7733-975 1 injectieflacon 3,5 mg poeder 1 flacon injectahble 3,6 mg | I 367,32 361,32 I I
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ATE*

A-TE **

7733975

7733-975

voor oplossing voor infectie, 3,5
myg

4 injectieflacon 3,5 mg oplossing

voor injectie, 3,5 mg

1 injectieflacon 3,5 mg opiossing
voor injeclie, 3,5 mg

poudre pour solution injectable,
25 mg

1 flacon injectable 3,5 mg solution
injectable, 3,5 mg

1 flacon injectable 3,5 mg solution
injectable, 3,5 mg

G

G

-390,1100

383,0000

390,1100

383,0000

i) In § 3270200, worden de volgende specialiteiten

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

ingevoeqd:
Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)
Cat, Code Verpakkingen Condittonnements Opm Prijs Basis v | I
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
! ex-
usine buiten.
bedrijf
/ ex«
usine
BCRTEZOMIB FRESENIUS KABI 3,5 mg FRESEN(US KABI ATC: LOIXG0T
7733-975 T Injectieflacon 3,5 mg poeder 1 flacon injectable 3,5 mg 361,32 361,32
voor oplossing voor injectie, 3,5 | poudre pour solution infectable,
my 35 mg
A-76* 7733-975 1 injectieflacon 3,5 mg oplossing 1 flacon injectable 3,5 mg solution G 390,9100 | 38¢G,1100
vaer injectie, 3,5 mg injectable, 3,5 mg
A-TE ** 7733-975 1 injectiefiacon 3,5 mg oplossing 1 flacon injectable 3,5 mg solution | G 383,0000 | 383,0000
voor injectie, 3,5 mg injectable, 3,5 mg

i) In § 3270300, worden de volgende specialiteiten

J) Au § 3270300, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnemenis Opm Prijs Basis v I ]
Obse Prix tegem
Base
buiten de
hedrijf remk
f ex-
usine buiten
bedriff
fex:
uysine.
BORTEZOMIB FRESENIUS KABI 3,5 mg FRESENIUS KABI ATC: LO1XGO1
7733-975 1 Injectieffacon 3,5 mg poeder 1 flacon injectable 3,5 mg 361,32 361,32
voor oplossing voor injectle, 3,5 | poudre pour selution injectable,
mg 3,6 my
A-76* 7733-975 1 injectieflacon 3,5 mg oplessing 1 flacen injectable 3,5 mg solution G 390,100 | 390,11060
voor injectie, 3,5 mg injectable, 3,5.mg
A-TE ** 77335-975 1 injectieflacon 3,5 mg oplossing 1 flacan injectable 3,5 mg soletion G 383,0000 | 3830000
voor injectie, 3,5 mg injectable, 3,5 mg

k) In § 3630000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

k) Au § 3630000, l'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénemination (Aanvrager/Demandeur)
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Cat. Code Verpakkingen Conditicnnements Opm Prijs Basisv | | ]
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ax-
usine buiten
bedrif
/ ex-
usine
MYQOCET TEVA PHARMA BELGIUM ATC: LO1DBO1
0782-334 2 injectieflacons 50 mg 2 flacons injectables 50 mg 923,87 923,67
Hposomaal collofde voor dispersion liposomale pour
infusie, 5¢ mg perfusion, 50 mg
A-25* 0782-334 1 injectieflacon, 50 my 1 flaton injectable, 50 myg 493,1000 | 493,1000 | +0,0000 | +0,0000
A-25* 0782-334 1 injectieflacon, 50 mg 1 flacen injectable, 50 mg 489,5450 | 489,5450

I} In § 3780000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 3790000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van-omalizumab kan vergoed
worden als ze gebruikt wordt als aanvullende behandeling om de
asimacantrole te verbeteren bij ernstig persistent extrinsiek allergisch astma,
bij rechihebbenden vanaf 6 jaar, die anveldoende onder contrale zijn
ondanks de dagelijkse hoge dosis inhalaticcorticosteroiden en een
gsinhaleerde langwerkende beta2-ageonist, conform de faatste GINA-
richtlijnen.

De arts-specialist in de pnaumologie voor rechthébbenden vanaf 6 jaar of
de pediater verbonden aan een universitair ziekenhuis voor
rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar in punt c) geviseerd meet in goed
overleg mei de behandelende arls, en in samenspraak met de
rechthebbende:

- de therapietrouw aan een behandeling met hoge doses ICS/LABA
hebben gecontroleerd en indien nodig verbeterd

- de inhalatietechniek hebben gecontroleerd en verbeterd

- geschreven feedback ontvangen hebben van de
begeleidingsgesprekken voor goed gebruik van geneesmidd&len
{GGG) uitgevoerd door een apotheker, of bij ontstentenis, een
verpleegkundige of een kinesist

- in voorkomend geval: de blootstelling aan allergenen hebben
geélimineerd

- in voorkomend geval: de rechthebbende van zijn werkplek hebben
verwijdard in goeval van berospsastma {zoals bakkersastma)

~ in voorkomend geval: de rechthebbende hebben geholpen bij het
stoppen‘ met roken en hem naar een tabacoloog verwezen hebben

=~ de juistheid van de diagnose hehben bavestigd (in het bijzonder het
vitsluiten van COPD, gedefinieerd volgens de GOLD aanbevelingen)

- de verzwarende. comorbiditeiten zoais chronische rinosinusitis,
nasale polyposis, gastro-oesofageale reflux er cbesitas hebben
onderzecht en behandeld.

De rechthebbende moet gelijktijdig aan volgende voorwaarden veldoen:

- sinds minimum & maanden in behandeling zijn bi; een arts-specialist
in de pneumologie (of een pediater verbonden aan een universitair
ziekenhuis voor de rechthebbenden van 6 tot 17 jaar);

- minstens 2 begealeidingsgesprekken voor Goed Gebruik van
Geneesmiddelen (GGG) — astma gehad hebben bij een apotheker of
bij entstentenis, een verpleegkundige of kinesist ;

I} Au § 3790000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 3780000

a) La spécialité pharmaceutique & base de omalizumab fait I'objet d'un
remboursement si elle est adminisirée comme traitement adjuvant pour
améliorer Je contrile de I'asthme en cas d'asthme allergique extrinséque
persistant et sévére, chez des bénéficiaires & partir de 6 ans, insuffisamment
contrélé malgré un traitement quotidien par corticostéroides inhalés a forte
dose et par un béta2-agoniste jnhalé & lorgue durée d'action conformément
aux derniéres recommandations GINA.

Le médecin spécialiste en pneumciogie pour les bénéficiaires Agés de 6
ans ou pius ou le pédiatre attaché 4 un hdpital universitaire pour les
bénéficiaires ageés entre 6 et 17 ans visé au point ¢} doit aveir, de concert
avec le-meédecin traitant et en collaboration avec |e bénéficiaire:

- v&rifié et amélioré si nécessaire 'observance au traitement par haute
dose d'lCS-LABA

-~ vérifié et amélioré la technique d'inhalation

- regtt un feed-back écrit des entretiens d’accompagnement de Bon
Usage du Madicament (BUM) réalisés par un pharmacien, ou par un(e)
infirmiér(e) ou un{e) kinésithérapeute

- e cas échéant : élimiré I'expasition aux allergénas

- le cas &chéant : refiré le bénéficiaire de scn poste de travail en cas
d’asthme professicnnel {comme asthme du boulanger)

~ e cas échéant o aidé e bénéficiaire 4 arréter de fumer et 'aveir
référé chez un tabacologue

~confirmé Y'exactituds du diagnostic {en particulier exclure uns BPCO,
définie selon les recommandations GOLD)

- recherché et traité agressivement les co-morbidités aggravantes
camme [a rhino-sinusite chronique, la polypose nasale, e reflux
gastro-oesophagien et Fobésite.

Le benéficiaire deit répondre simultanément aux ¢onditions suivantes ;

- 8tre traité depuis au moins 6 mois par un médecin spécialiste en
pneumologie {ou un pédiatre attacheé a un centre universitaire pour les
bénéficiaires de 6 4 17 ans) ;

- avoir pénéficié d‘au moins 2 entretiens d'accompagnement de Bon
Usage du Médicament (BUM) — asthme chez un pharmacien, ou &
défaut, avec un{e) infirmiér{e) ou un{e) kinésithérapeute ;




- een initiee! totaal serum IgE gehalte van > of = 200 en < of = 1300
IE/mL bij kinderen (van 6 tot 12 jaar) en van > of = 76 en < of = 700
IE/mL bij volwassenen en adolescenten {(vanaf 12 jaar),

- een positieve huidtest hebben of in vitro reactiviteit (RAST) vertonen
tegen ee¢n permanent aanwezig aéro-allergeen in de lucht, dat de
aanvrager preciseert en waarvoor sen poging cndernomen is tot
verwijdering;

- een verminderde langfunctie hebben (FEV1 < 80 %), aangetoond
door spirometrie (enkel bij rechthebbenden van 12 jaar en ouder);

- overdag regelmatig symptomatisch zijn of 's nachts wakker worden
omwille van astmasymptomen;

- EN de rechthebbende moet voidoen aan minstens één van de
volgende voorwaarden;

« minstens 2 ziekenhuisopnames of 2 behandelingen op de
spoeddiensten voor ernstig astma in de voorbije 12 maanden

+ minstens twee astma-excerbaties in de Voorbije 12 maanden, Een
exacerbatie wordt gedefinieerd als een verergering van het astma,
waarvoor een systemische corticotherapie van minstens drie dagen
nodig is (voor niet corticoidafhankelijke. patiénten), enfof een
bezoek aan de spoeddienst-en/of een hospitalisatie.

+ corticoidafhankelijk zijn. Een corticoidathankelijke patiént is een
patiént die sedert minstens 6 maanden behandeld is met.orale
corticosterojden aan een dagelijkse dosis van 4 mg of meer
methylpredrisclone of 5 mg of meer prednisclone voor een
volwassene.

b} Het aantal vergoedbare voorgevulde spuiten moet rekening houden met de
individuele dosis, bepaald op basis van het initiéle totaal serum IgE-g¢halle
en het lichaamsgewicht zoals geprecisesrd in de tabel van het
aanvraagformulier.

c) De vergoeding is gebaseerd op een aanvraagformulier, voordien
afgeleverd aan een adviserend arts, waarvan het model in bijlage A van deze
paragraaf i$ opgenomen. Het aanvraagformulier moet ingevuld worden doar
de arts-specialistin de pneumologie voor rechthebbenden van € jaar of ouder
of door de pediater verbonden:aan een universitair ziekenhuis voor
rechithebbenden tussen 6 en 17 jaar die tegelijkertijd:

1. verklaart ¢at er aan alte voorwaarden, voorkomend onder punt a)
hierboven vermeld, voldaan werd voaraleer de behandeling wordt
opgestart;

2. verklaart zich ertoe te verbinden dat de eerste toediening gebourt aan
de hand van voorgevulde spuiten afkomstig van verpakkingen met 4
enkele. voorgevulde spuit;

3. verkiaart zich ertoe te verbinden een formulier met de klinische
beschrijving ter beschikking houdt van de adviserend-arts, waarvan hat
model in bijlage B van deze paragraaf is opgenomen, en waarvan alle
rubrieken volledig werden ingevuld en ondertekend vé6r het aanvangen
van de behandeling;

4. de posologie en het aantal gewenste voorgevulde spuiten vermeldt;

5. er zich toe verbindt om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de
betrakken rechthebbande zich.in de verklaarde situatie bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend-arts.

d} Op basis van het farmulier voor een gerste aanvraag, waarvan het model
in bijlage A bij deze paragraaf voorkomt, dat endertekend en volledig
ingevuld werd door de arts-specialist in de pneumciagie voor
rechthebbenden van 6 jaar of cuder of door de pediater verbonden gan een
universitair ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar zal de
adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren waarvan
het model is vastgesield onder “e” van bijiage 11l bij dit besluit waarin het
aantal toegestane voorgevulde spuiten beperkt is in functie van de
individueel bepaalde posologie beschreven onder punt b) en waarvan de

- un taux sérique initial d'IgE > ou = 200 et « gu = 1300 Ul/mL chez
I'enfant (de 6 & 12 ans) et de > ou = 76 et < ou = 700 Ui/mL chez
I'aduite et 'adolescent (& partir de 12 ans),

- avoir un test cutané positif ou une réactivité in vitro (RAST)
démontrée 3 un aéro-allergéne de présence permanente dans Vair,
lequel le demandeur précise et pour lequel un essai d’élimination a été
entrepris;

- avoir une fonction pulmonaire diminude (VEMS < 80 %), démontrée
par spirométrie (uniqguement chez le bénéficiaire de 12 ans.cu plus);

- étre régulidrement symptomatique en journée ou se réveiller la nuit &
cause des symptémes d’asthme;

- ET le bénéficiaire dolt répondre 4 ay moins une des conditions
suivantes :

« au moins 2 hospitalisations ou 2 traitements au service des
urgences pour asthme sévére duranties 12 derniers mois

» au mcins deux exacerpations d'asthme documentées durant les
12 derniers meis. Une exacerbation est définle comme une
aggravation de I'asthme nécessitant une corticothérapie
systémique d’au mains trois jours {pour les patients non cortico-
dépendants) stlou une visite aux services d’urgences st/ou une
hospiialisation.

« &tre cortico-dépendant. Un patient cortico-dépendant est un
patient fraité avec des corticostercides oraux a la dose quotidienne
de 4 mg de methylprednisolong ou plus, ou § mg de prednisolons
ou plus depuis au moins 6 meis pour les adultes.

b) Le nombre de seringues préremplies remboursables doit tenir compte de
Iz dose individueile, déferminée sur base du taux sérique tolad digE initial et
du poids corporel comme précisé dans le formulaire de demande,

¢) L'autorisation de remboursement sera délivrée par e médecin-conssil sur
base d’un formulaire de demande, donf le modéle est repris 4 Pannexe A du
présent paragraphe, Le formulaire de demande doit &tre rempti par le
médecin spécialiste en pneumotogie pour les bénéficiaires dgés de & ans ou
plus ou le pédiatre attaché & un hdpital universitaire pour les bénéficiaires
Agés entre 6 et 17 ans qui simultanément :

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

2. atteste que |a premigre administration se fera sur base de seringues
préremplies provenant d’emballages d'une seule seringue préremplie ;

3. atteste gu'il tient & la disposition du médecin-conseil un formulaire de
description clinique dont le modéle figure a 'annexe B du présent
paragraphe, et dont toutes les rubriques ont été entierement complétées
et signées avant linitiation du traitement ;

4. mentionne la posologie et le nombre de seringues prérempiies
souhaitées;

5. g’engage & tenir a la disposition du médecin-consail les éléments de
preuve Btablissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans ia
situation attestée.

d) Sur base du farmulaire de premiére demande dont le modéle figure a
I'annexe A du présent paragraplie, signé et entiérement complété parie
médecin spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires 4gés de 6 ans ou
plus ou le pédiatre attaché & un hopital universitaire pour les bénéficiaires
4gés entre 6 et 17 ans, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire 1a ou les
attestations dont le modéle est fixé sous "e" de 'annexe Hl| du présent arréte,
dant le nombre de seringues préremplies autorisées &st limité en fonction de
la posologie journaliére maximum visée au point b}, et dont la durée de
validité est limitée chaque fois & une période maximale de 16 semaines.
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volgens het model B in hijlage van § 3790000 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, en dat alle
rubrieken volledig ingevuld en ondertekend werden véor het opstarten van de behandeling. 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 vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van de verpakkingen dat vereist is om de behandeling
gedurende de. eerste 16 weken te verzekeren, en hierin rekening houdend met het serum IgE-gehalte vaor de behandeling en
het lichaamsgewicht, volgens de instructies van de SKP.

Doses.(mg/dosis) van de specialiteit op basis van omalizumab toegediend via subcutane injectie

Lichaamsgewicht {(kg)
f;“‘jg?nﬂ?waa’de ggo- >25-30 | >30-40 | >40-50 | >50-60 P60-70 [>70-80 | >80-90 | >90-125 |[>125-150
276-100 : i D 0 o Al 0 A0 G0
>100-200 0 0 G 300 al dos olo e A50) 2600
>200-300 450 0 2300 20 450 A50) 150 600 9 375
>300-400 ; B0 450) 450 450 600 500 450 525
>400-500 ; ol 456) 450) 500 GO0 375 375 525 600
>500-600 300 0p FALH 1500 {s{on 375 450 450 600
>800-700 40 225 150 2600 375 450 450 525
>700-800 225 225 300 375 450 450 5256 600
>800-900 225 225 300 375 450 525 600
>900-1000 225 300 375 450 525 800
>1000-1100 225 300 375 450 600
»1100-1200 300 300 450 525 600
>1200-1300 525

Toediening iedere 2 wek

“Geen toediening = geén data

Conversie naar het aantal voorgevulde spuiten voor de eerste aanvraag (16 weken) :

Om de 2 weken QOm de 4 weken
Dosis {mg) Aantal spuiten Aantal spuiten Aantal spuiten Aantal spuiten
van 75 mg van 150mg van 75 mg van 150 mg

75 4 0
150 0 4
225 8 o] 4 4
300 0 16 0] 8
375 8 16 4 8
450 0 24 0 12
525 8 24

800 0] 32 0 16

U voorgevulde spuiten op basis van 75 mg omalizumab {maximum 8 voorgevulde spuiten)
plus
uw voorgevulde spuiten op basis van 150 mg omalizumab {maximum 32 voorgevulde spuiten)

Ik bevestig hierbij dat de eerste toediening zal gebeuren aan de hand van voorgevulde spuiten afkomstig uit een verpakking met 1
enkele voorgevulde spuit.

Il - ldentificatie van de arts-specialist in de pneumologie voor rechthebbenden van 6 jaar of ouder of de pediater

verbonden aan een universitair ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 6 en 17 iaar (naam, voornaam, adres, RIZIV
nummer): ——
1 I A A R R G210

S O 0 O A\
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- LE L= -] ] rmizivne
Py Bl L1 (gatum)

(stempel) s {handtekening van de arts)

BIJLAGE B : formulier met klinische beschrijving voér aanvang van een behandeling met een specialiteit op basis van
omalizumab voor ernstig extrinsiek allergisch astma (§ 3790000 hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) -
Te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de betrokken
rechthebbende

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam. inschrijving bij de V.L}:

LTttt maam
LA LTIttt b1 voornaam)
LI Rttt bbbl L1 1T caansluitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de arts-specialist in de pneumologie voor rechthebbenden van 6 jaar of ouder of door
de pediater verbonden aan een universitair ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 8 en 17 jaar:

Ik ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, met een lichaamsgewicht van uuu kg, en lijdend aan
emnstig ongeconiroleerd extrinsiek allergisch astma, die onveldoende onder controle is ondanks dagelijkse hoge dosis
inhalatiecorticosteroiden, plus een geinhaleerde langwerkende beta-2-agonist conform de laatste GINA-guidelines, en tegelijk
voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van § 3790000 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari
2018.

Begeleldmgsgesprek voor.goed ‘gebruik van geneesmiddelen wtgevoerd door een
‘apotheker of een verpléegkundige of een kinesist e

Datum
Obstructieve: aandoemng van de luchtwegen IeVE:
‘(rechthebbenden van = 12jaar) |

oor spirometrie " -

Datum
FEV1 (%)

Vaststelling allérgie "+~ G S
Datum

Positieve huidtest (prick) OF in vitro reactiviteit vertonen tegen een permanent aanwezig
aéro-a[lergeen (RAST) _

Serum IgE-gehalte . . o oo _ R

Datum

Bloedwaarde (kinderen van 6 tot 12 jaar: 200 - 21300 IE/ml; >=12jaar 276 - <700 {E/mi
1E/ml)

Dagelijkse behandeling

' Hogé dosis inha.ia'tiecortico'i'd'e'n

Naam

Dosering (ug/dag)

Langwerkende beta2-agonist (inhalatiepreparaat)

Naam

Dgosering (Wg/dag)

Bij vaste combinatie, vermeld de naam van het geneesmiddel

De rechthebbende is onvoldoende gecontroleerd ondanks de hlerhoven vermelde U
_geneesm:ddelen . e e L
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Minstens 2 ziekenhuisopnames of 2 behandelingen op de spoeddiensten voor ernstig astma | JA/INEEN
in de voorbije 12 maanden

| Corticoidafhankelijke patient - sedert minstens 6 maanden behandeld is met orale JA/NEEN
corticosteroiden aan een dagelijkse dosis van 4 mg of meer methylprednisolone of 5 mg of
meer prednisolone voor een volwassene,

Minstens 2 gedocumenteerde ernstige exacerbaties in de voorbije 12 maanden. JA/NEEN
(Verergering van het astma waarvoor een systemische corticotherapie van minstens 3
dagen nodig is EN/OF hospitalisatie EN/OF een bezoek aan de spoeddienst)

Aantal ernstige excerbaties {12 laatste maanden) :

Data van de meest recente emstige exacerbaties / ziekenhuisopnames in de voorbije 12
maanden (1)

(2)

1 - Identificatie van de aris-specialist in de pneumologie voor rechthebbenden van 6 jaar of ouder of de pediater
verbonden aan een universifair ziekenhuis voor rechthebbendan tussen 6 en 17 jaar {naam, veornaam, adres, RIZIV

hummer):

LI LIy L] ] (haam)
1 O A A A 1)
Lad- LLL L d-LLd-Ld ] | Rizivee)

by LLd7L L d | (datum

(stempel) e, {handtekening van de aris}

BIJLAGE C : aanvraag tot verlenging van de vergoeding van een specialiteit op basis van omalizumab (§ 3720000 van
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)

| - Identificatie van de rechthebbende {naam. voornaam, inschrijving bij de V.L.):
S I I I O O %=1
1 T I O O O - =Y

1 T 0 O =4 TRy L )

H - Elementen te bevestigen door de arts-specialist in de pneumologie voor rechthebbenden van 6 jaar of ouder of door
de pediater verbonden aan een universitair ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar:

Ik, ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, met een lichaamsgewicht van uuiu kg, reeds vergoeding
heeft verkregen van de behandeling met een specialiteit op basis van omalizumab, gsdurende minstens 16 weken voor de
behandeling van ernstig extrinsiek allergisch astma, die onvoldoende onder controle was ondanks dagelijkse hoge dosis
inhalatiecorticosteroiden, plus een geinhaleerde langwerkende beta-2-agonist conform de laatste GINA-richtlijnen.

[0 De behandeling met een specialiteit op basis van omalizumab kan enkel verdergezet worden bij rechthebbenden die
beschouwd worden als responders. De score ‘Algemene evaluatie van de doeltreffendheid van de behandeling’ met
betrekking tot de astmasymptomen is:

4 Volledige astrmacontrole (*}

3 Belangrijke verbetering van het asima (*)
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2 Waarneembare maar beperkte astmacontrole

1 Geen merkbare verbetering van het astma

0] Verslechtering van het astma

(*) beschouwd als responder op de behandeling met een specialiteit op basis van omalizumab

Ik vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van het aantal verpakkingen dat vereist is om de behandeling gedurende
12 maanden te verzekeren, en hierin rekening houdend met het serim IgE-gehalte voér de behandeling en het lichaamsgewicht,
volgens de instructies van de SKP.

Doses (mg/dosis} van de specialiteit op basis van omalizumab toegediend via subcutane injectie

Lichaamsgewicht (kg) ]
pamwangswaarde | 220 | 525.30 | >3040 | >40-50 | >50-60 60-70 (>70-80 | >80-80 oy }125-150
276-100 0 0 q (] q 2] 40
>100-200 o 0 b 00 ol 00 e 00 A50 500
>200-300 o) 0 0O 00 A50 450 450) 606 375
>300-400 : 08 450 450 450 260 500 450 525
>400-500 0B 450 450 660 siglnd 375 375 525 600
>500-600 a8 60 450 500 BE0 375 450 450 600
>600-700 ¢ 225 450 seler 375 450 450 525 :
>700-800 225 225 300 375 450 450 525 600
>800-800 225 225 300 375 450 525 600 |
>900-1000 2256 300 375 450 525 600
>1000-1100 225 300 375 450 800
>1100-1200 300 300 450 525 600
>1200-1300 300 375 450 525 S

Toediening iedere 2 weken

- Geen toediening — geen data’

Conversle nzar het aantal voorgevulde spuiten voor de aanvraag tot verlenging (52 weken) :

Om de 2 weken Om de 4 weken
Dosis (mg) Aantal spuiten Aantal spuiten Aantal spuiten Aantal spuiten
van 75 mg van 150 mg van 75 mg van 150'mg
75 13 0
150 Q 13
225 28 26 13 13
300 0 52 g 28
375 26 52 13 26
450 0 73 0 39
525 28 78
600 0 104 0 52

uu voorgevulde spuiten op basis van 75 mg omalizumab (maximum 28 voorgevulde spuiten)
plus
L voorgevulde spuiten op basis van 150 mg omalizumab {maximum 104 voorgevulde spuiten)

lll - Identificatie van de arts-specialist in_de pneumologje voor rechthebbenden van 6 jaar of ouder of de pediater
verbonden aan een universitair ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar {(naam, voornaam, adres, RIZIV

nummerl:
LI LTI LT (naam)
LR P v et d b ifiy|voomaam
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- L b-L - b rizvne
Ll LIl L] (datum)

(stempel) e (handtekening van de aris}

ANNEXE A : premiére demande de remboursement d'une spécialité a base d’omalizumab (§ 3790000 du chapitre 1V de la
liste jointe & I'A.R. du 1 février 2018).

| = ldentification du bénéficiaire (nom, prénom, N° d’affiliation 4 ’0O.A.}:

N Y T A I I A )
LI P TI PP bt rbi b1 (prénom)
LRty trf 1 | numérodafiliation)

lI- Eléments a attester par le médecin-spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires dgés de 6 ans ou plus ou le
pédiatre attaché & un hépital universitaire pour les bénéficiaires dgés entre 6 et 17 ans:

Je soussigné, cerfifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, 4gé d'au moins 6 ans est atleint d'asthme allergique extrinséque
sévére, qui est insuffisamment sous contréle malgré un traitement quotidien par corticoides inhalés & forfe dose et un béta2-
agoniste inhalé a longue durée d'action conformément aux demiéres recommandations GINA, et qu'il remplit simultanément toutes
les conditions fixées sous le point a) du § 3790000 du chapitre IV de la liste jointe &4 I'A.R. du 1 février 2018.

Le bénéficiaire répond a au moins une des conditions suivantes :
1 aumoins 2 hospitalisations ou 2 traitements au service des urgences pour asthme sévére durant les 12 derniers mois

[l au moins deux exacerbations d'asthme documentées durant les 12 derniers mois. Une exacerbation est définie comme
une aggravation de I'asthme nécessitant une corticothérapie systémique d’au moins trois jours (pour les patients non
cortico-dépendants) et/ou une visite aux-services d'urgences etfou une hospitalisation.

[1 étre cortico-dépendant. Un patient cortico-dépendant est un patient iraité avec des corticosteroides oraux & la dose
quetidienne de 4 mg de methylprednisolone ou plus, ou 5 mg de prednisclone ou plus depuis au moins 6 mois pour les
adultes.

Il s'agit de I'allergéne suivant présent en permanence dans lair ... ...
Il était impossible d'éliminer cet allergéne.

Jatteste que je tiens a disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modéle figure & 'annexe B du §
3790000 du chapitre |V de la liste jointe & 'A.R. du 1 février 2018, et que toutes les rubriques ont été complétées et signées avant
Iinstauration du traitement. En outre, i@ m'engage & tenir & disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que
le bénéficiaire se trouve dans la situation attestée. Je sollicite alors pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements
dont le nombre est nécessaire pour assurer les 16 premiéres semaines de traitement, en tenant compte du taux d'IgE sérique
avant.le traitement et du poids corporel, selon les instructions du RCP.

Dose de la spécialité 4 hase d’omalizumab exprimée en mg pour injection sous-cutanée :

Valeur initiale | Poids corporel (kg)
d'IgE {Ul/mi) »20-25 | >25-30 | »30-40 | >40-50 | >50-60 [B0-70 [>70-80  >80-90 | >60-12%-125-150

276-100

>100-200

>200-300
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>300-400 oo 450 450 250 604 560 450 525
>400-500 ' (0 A50) 450 5800 it 375 375 525 600
>500-600 00 ola 150 500
>600-700 ap 225 2 800
>700-800 225 225 300 375
>800-900 225 225 300 375
>900-1000 225 300 375 450
>1000-1100 225 300 375 450
>1100-1200 300 300 450 525
>1200-1300 300 375 450 525

Administration toutes les 2 semaines

dministration = pas de données

Conversion en nombre de seringues préremplies pour la demande initiale (16 semaines)

Dose (mg) Toutes les 2 semaines Toutes les 4 semaines
Nombre de seringues | Nombre de seringues | Nombre de seringues | Nombre de seringues
de75mg de 150 mg de75mg de 150 mg

75 4 0
150 o] 4
225 8 8 4 4
300 0 16 0 8
375 8 16 4 8
450 0 24 0 12
525 8 24

600 "] 32 0 16

uu seringues préremplies a base de 75 mg omalizumab (maximum 8 seringues préremplies)

plus

uu seringues préremplies & base de 150 mg omalizumab {maximum 32 seringues préremplies)

J'atteste que la premiére dose sera administrée avec des seringues préremplies provenant d'emballages d'une seule seringue
préremplie.

Il - Identification du médecin-specialiste en pneumologie pour les bénéficiaires agés de 6 ans ou plus ou du pédiatre
attaché & un hopital universitaire pour les bénéficiaires dgés entre 6 ot 17 ans {nom, prénom adresse, N° INAMI):

I Y O I T O A A 37"
I A O O I I (-1,
A A A 12

LT L g/ |1 | (date)

(cachet) P OO P (signature du médecin )
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ANNEXE B : formulaire de description clinique avant Pinitiation d’un traitement avec une spécialité a base d’omalizumab
pour asthme allergique extrinséque sévére (§ 3790000 du chapitre IV de la liste jointe & 'A.R. du 1 février 2018). A conserver par
le médecin-spécialiste demandeur et & tenir a disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concemé.

rénom, N° d’affiliation a4 'Q.A.):
T 0 I O O O A

LA b Pt bt dd | prénom)
LA Lt e bt LIl d ] | (numéro d'affiliation)

| - Identification du bénéficiaire (nom

li- Eléments a attester par le médecin-spécialiste en prneumologie pour les bénéficlaires fdgés de 6 ans ou plus ou le
pédiatre attaché a un hopital universitaire pour les bénéficiaires igés entre 6 ¢t 17 ans:

Je soussigné—certifie gue ie bénéficiaire mentionné ci-dessus, pesant UL kgs est afteint d’asthme allergique extrinséque sévére,
qui est insuffisamment sous contrdle malgré un traitement quotidien par corticoides inhalés & forte dose et un béta2-agoniste
inhalé & longue durée d'action conformément aux derniéres recommandations GINA, et qu'il remplit simuitanément toutes les
conditions fixées sous point a) du § 3790000 du chapitre IV de |a liste jointe & TA.R. du 1 fevrier 2018.

Entretien‘de bon'l sage du médicament réalisé par un pharmacien ou L

-klnéSItherapeute i o
Date

“Obstriction bronchigue confirmée par spirométrie (bénéficiaires >= 12'ans) i)
Date

VEMS (%)

“Allergie établie .

Date

Test cutané {prick) OU réactivité in vitro positive 3 un prieumallergéne perannuel (RAST)

IgE sérigues’

Date

Taux (enfants de 63 11 ans: > 200 < 1300 UI/mI >z 12 ans: -3 76 < 700 UI/ml) Ul/mi
Traitement quiotidien: . b sl bl el S i i o 5 IR s

Cort|colde mhale a haute doses

Nom

Dose {ug/jour)

Béta2-agoniste inhalé & longue durée d'action

Nom

Dose {ug/jour)

Si combinaison fixe, indiquer le nom du medmament
Le bénéficiaire est insuffisaifirment contr6lé malgré Ies médicaments mantionnés ci-dessus”’ " P

Au moins 2 hospitalisations ou 2 traitements au service des urgences pour asthme sévére dansles 12 | QUI/NON
mois précédents

Patient cortice-dépendant : traité avec des corticoides oraux a la dose guotidienne de 4 mg QUI/NON
methylprednisolone ou plus, ou 5 mg de prednisolone ou plus depuis au moins & mois pour des

adultes

AU moins 2 exacerbations sévéres documentées dans les 12 mois précédents . OUI/NON |

[Aggravation de I'asthme nécessitant une corticathérapie systémique d’au moins 3 jours ET/OU
hospitalisation ET/OU visite aux urgences)

Nombre d’exacerbations sévéres (12 derniers mois) :

Dates des dernigres exacerbations sévéres / hospitalisations dans les 12 mois précédents: (1}

{2)

! - Identification du médecin spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires dgés de 6 ans ou
attaché a un hopital universitaire pour les bénéficiaires dgés entre 6 et 17 ans (hom, prénom, adresse, N° INANI:

0 I 0 0 T N I A R L
T O A R,
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L4 1- LB L - T ] ne iNanay
b L 1] (date)

{cachet) e e ettt ree e eetraae (signature du médecin)

ANNEXE C : demande de prolongation de remboursement d’une spécialité 3 base d’omalizumab {§ 3790000 du chapitre [V
de la liste jointe 3 'A.R. du 1 février 2018)

rénom. N° d'affiliation a I'O.A):
LLU U LB L L d ] fenom)
(N O A I O O A R R R /T
I A O A B A A T R e )

1 ~ ldentification du bénéficiaire (nom

. Eléments 3 attester par le médecin-spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires dgés de 6 ans ou plus ou le
pédiatre attaché & un hopital upiversitaire pour les bénéficiaires 4gés entre 6 et 17 ans:

Je soussigné, certifie que le benéficiaire mentionné ci-dessus, de poids corporel UL kgs a déja regu le remboursement d'une
spécialité & base d'omalizumab, pendant au moins 16 semaines pour le traitement d'un asthme allergique extrinséque sévére, qui
est insuffisamment sous contrdte malgré un trattement quotidien par corficoides inhalés a fortes doses et un béta2-ageniste inhalé
& longue durée d'action conformément aux derniéres recommandations GINA.

[J Le traitement par une spécialité 4 base d'omalizumab ne peut &tre continué que chez les bénéficiaires considérés comme
répondeurs. Le score d’ « évaluation globale de I'efficacité du traitement » en rapport avec les symptémes de I'asthme pour
ce benéficiaire est:

Controle complet de 'asthme*

Amelioration importante de 'asthme*

Amélioration perceptible, mais limitée de I'asthme

Pas d'amélioration perceptible de 'asthme

Aggravation de ['asthme

{*) considéré comme répondeur au traiterment avec une spécialité a4 base d'omalizumab

O aj N w| &

Je sollicite alors pour le bénéficiaire e remboursement des conditionnements dont le nombre est nécessaire pour assurer les 12
mois de traitement, en tenant compte du taux d'IgE sérfque initial et du poids corporel selon les instructions du RCP.

Dose de la spécialité & base d’omalizumab exprimée en myg pour injection sous-cutanée :

Valeur initiale | Poids corporel (kg)
d'igE (Ubml) 22025 | >25-30 | »30-40 | »40-50 | »50-60 [60-70 [>70-80 | >80-90 { >90-125%125-150

276-100 0 0 4 0 0 00 0o
>100-200 g 0 0 3y 2o sle 00 60 450 500
>200-300 0 0 00 00 450 450 LI 450 Sl 375
>300-400 00 450) 450 45() a00 660 450 525
>400-500 o]e 450 A50) 500 600 375 375 525 600
>500-600 300 B0 1500 T B0 500 375 | 450 | 450 600

| >600-700 shl | 205 450 500 375|450 [450 |525
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>700-800 225 225 300 375
>800-900 225 225 300 375
>900-1000 225 300 375 450
>1000-1100 225 300 375 450
>1100-1200 300 300 450 525
>1200-1300 300 375 450 525

Administration toutes les 2 semaines
"Pas dadminisiration - pas de données

Conversicn en nembre de seringues préremplies pour la demande prolongation (52 semaines) |

Toutes les 2 semaines Toules les 4 semaines
Dose (mg) Nombre de seringues | Nombre de seringues | Nombre de seringues | Nombre de seringues
de 75 mg de 150 mg de 75 mg de 150 mg

75 i3 0
150 0 13
225 26 26 13 13
300 8 52 0 26
375 26 52 13 26
450 0 78 0 39
525 26 78

600 0 104. 0 52

L seringues préremplies a base de 75 mg omalizumab {maximum 26 seringues préremplies)
plus
LU seringues préremplies & base de 150 mg omalizumab (maximum 104 seringues préremplies)

i1l - Identification du médecin-specialiste en pneumologie pour les bénéficiaires 4gés de 6 ans ou plus ou du pédiatre
attaché a un hopital universitaire pour les bénéficiaires dgés entre € et 17 ans (nom, prénom adresse, N° INANI):

VLI BT I L PP Lt ] tnom)
LLL bttty bbbl 11 prenom
N T 1 I I I B A I N () 1)

LEd7 LBl ] | | (date)

(cachet) (signature du médecin )

m) In § 3790000, worden de volgende specialiteiten m) Au § 3790000, les spécialités suivantes sont inseérees:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat, Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1}
) Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
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L1 1 1 ]

XOLAIR 150 mg

NOVARTIS PHARMA

ATC: RO3DX05

B-280 4227-609 6 voorgevulde spuiten 1 mL B seringues préremplies 1 mlL 1828,73 1826,73 8,00 12,10
oplossing veorinjectie, 150 mg/mL | solution injectable, 150 mg/mL
4227-608 1660,73 1668,73
B-280* 0787-019 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 294,5800 | 294,5800
oplossing voor injectie, 150 mg/mL | solution injectable, 150 mg/mL
B-280 ** 0797-019 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 293,3950 | 293,3950
oplessing veor injectie, 150 mg/mL | solution injectable, 150 mg/mL

n) In § 4180000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vermeld véor de biflage, vervangen als volgt:

Paragraaf 4190000

a) De specialiteit is vergoedbaar indien ze gebruikt wordt voor de
behandeling van patidnten met arteriéle pulmenale hypertensie (primair of
geassocieard), zoals gedefinieerd in de Classificatie van Nice {Simonneau et
al. JACC, 2013), met uitsluiting van secundaire vormen te wijten aan linker
hartaandoeningen en aandoeningen van het ademhalingsstelsel en met
uitsluiting van functionele klassen NYHA |

De diagnese dient met name te worden gesteld op basis van e¢n rechter
hartkatheterisatie met farmacodynamische test met stikstofmonoxide of
spoprostenol, met metingen van pulmonale drekken, hartdebiet en
bloedgaswaarden, vervolledigd met een staptest van 6 minuten:

1. Bij patiénten met functioneie klasse NYHA [l of lll in.monotherapie
of in combinatie, in geval van verergering of onvoldoende verbetering
met een andere vergoedbare behandeling;

2. Bij pati&nten met functionele kiasse NYHA |V die, na een
gecombineerde behandeling met een prostancide en een antagonist
van de endotheline-receptoren geen significante verbetering vertonen.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
aanvangsposologie van 20 mg x 3/dag en met een maximale vergoedbare
posologie van 80 mg x 3/dag.

¢} De vergoeding hangt af van het voorafgaand ter beschikking stellen aan
de adviserend-arts van het protocol van de hartkatheterisatie {enkel vaor de
eerste aanvraag van toelating) en, in alle gevalien, van een
aanvraagformulier, waarvan het model overgenomen is in hijlage A van de
huidige paragraaf, volledig ingevuld en ondertekend door een aris-specialist
in cardiclogie of pneumologie, die ervaren is'in de zarg van arleriéle
pulmonale hypertensie, en verbonden is aan een ziekenhtis. Door aldus het
formulier volledip in te vullen in de ad hoc rubrieken, vermeidt de arts-
specialist van wie hierboven sprake, gelijktijdig :

1. De elementen die betrekking hebben op de precieze diagnose en
bepaling van de functionele klasse van de patiént, of, wanneer het een
aanvraag voor verlenging van vergoeding betreft, de klinische gegevens
aver de evolutie van de patiént;

2. De elementen die toelaten:

2.1, Aan te tonen dat hij ervaren is in de zorg van arteriéle puimonale
hypertensie;

2.2, Het ziekenhuis te identificeren waartoe hij behoort;

2.3. De ziekenhuisapotheker te identificeren die aan het betreffende
ziekenhuis verbonden is.

3. Dat hij zich engageert om ten betiveve van de adviserend-arts de
bewijsstukken ter beschikking te stellen die de geattesteerde gegevens
hevestigen.

n) Au § 4190000, les modalités de remboursement reprises
avant 'annexe, sont remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 4190000

a) La spécialité fait 'objet d'un remboursement si elle est utilisée pour le
traitement de patients atteints d'hypertension artérietle pulmonaire (HTAP
primitive ou associée), telie que définie par la Classification de Nice
(Simonneau et al. JACC, 2013), a I'exclusion des formes secondaires aux
affections cardiaques gauches et aux affections du systéme respiratoire st
des classes fonctionnelles NYHA L.

Le diagnostic doit avoir été établi sur base notamment d’un cathétérisme
cardiaque droit avec épreuve pharmacedynamigue au monoxyde d'azote
ou & I'époprosiénol, avec mesure des pressions pulmonaires, du débit
cardiaque et de la gazométrie sanguine, compiété par un test de marche
de 6 minutes:

1. Chez |es patients en classe fonctionnelle NYHA [ ou lll en
menocthérapie ou en association en cas de détérioration-ou
d’'amélioration insuffisante avec un autre traitement remboursable;

2. Chez les patients en ¢lasse fonctionnelle NYHA IV qui ne
présentent pas une amélicration significative aprés ua traitement
combiné par un prostanoide et ua antagoniste des récepteuss de
I'endothéline.

b) Le nembre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
posologie de départ de 20 mg x 3/jour et d'une posclogie maximale
remboursable de 80 mg x 3jour.

¢} Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin-

consell du protocole du cathétérisme cardiague (uniquement pour la premiére
demande d'autorisation) et, dans tous les cas, d’un formulaire de demande,
dont le modéle est repris & Fannexe A du présent paragraphe, complété et
signé par un médecin spécialiste cardiolegue ou pneumologue, expérimente
dans la prise en charge de Phypertension artérielle pulmonaire, et attaché &
un hépital. En complétant ainsi ce formulaire aux rubriques ad hoc, le
médecin spécialiste susvisé, simultanément :

1. Mentionne les éléments relatifs au diagnostic précis et ala
détermination de la classe fonctionnelle du patient, ou, lorsqu'it $’agit
d'une demande de prolongation de remboursement, les €léments relatifs
& I'évolution clinique du patient;

2. Mentionne les éléments permettant :

2.1, De démontrer qu'il est expérimenté dans la prise en charge de
I'hypertension artériglie pulmonaire ;

2.2. DVidentifier I'hopital auquel il est attaché ;

2.3. D'identifier le pharmacien hospitalier attaché a I'hdpital concerné.

3. S’engage a tenir & la disposition du médecin-conseil [es éléments de
preuve confirmant les eéléments attestés.
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4. Dat hij zich ertoe verbindt om, in toepassing van punt f) hierender,
samen te werken met de registratie en verzameling van de gecodesrde
gegevens over de evolutie en uitkomst van de betrokken patiént.

d) De vergoeding wordt toegestaan door de adviserend-aris :
- voor periode van 12 maanden oorspronkelijk van maximum 12 maanden
~ en van verlenging van maximum 60 maanden,

in toepassing van de procedure bedeeld in de artikels 7, 8 en 9 van het
koninklijk besluit van 6 december 2018 over de
terugbetalingsreglementering van weesgeneesmiddelen en van de
farmaceutische specialiteiten die in het kader van een zeldzame ziekte
vergoedbaar zijn, die de vergoeding onderwerpt aan een onderzoek door
het betrokken Cellege van artsen, opgericht door de Koning in toepassing
van artikel 35bis, §10 van de Wet betreffende de verplichte verzekering
voar geneeskundige verzorging er uitkeringen gecodrdingerd op 14 juli
1994,

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

1. Hij verlsent aan de betreffende begunstigde een specifiek en unisk
nummer dat zodanig gecodeerd is dat de identificatie van de
begunstigde door derden pnmogelijk is. Dit nummer moet de
identificatie van de verzekeringsinstelling bevatten alsook de data van
begin en einde van de toegestane periode,

2. Hij deelt aan bovenvermelde aanvragende arts het unigk nummer
tosgekend aan zijn patignt, alscok de data van begin en einde van de
toegesiane periode.

3. Hij bezorgt aan de ziekenhuisapatheker, bedoeld in punt c) 2.3
hierbaven, gen document die de identificatie van de begunstigde en de
aanvragende arts bevat, alsock de data van begin en ginde van de
toegestane periode.

e} De vergoeding kan siechts toegekend worden indien de betrokken
apotheker, voorafgaand aan de aflevering, een kopie van het document bezit
bedoeld onder punt d) 3, hierboven. Met het oog hierop moet de afleverende
apotheker gen kopie van het do-cument bedaeld onder punt d) 3. hechten
aan de giobale individuele factuur van de betrokken patiént.

f) Teneinde de Commissie Tegemoetkoming Gereesmiddelen {oe te iaten
haar taken uit te voeren zoals bepaald in artikel 29bis en 35bis van de Wet,
meer bepazld een verdere wijziging van de inschrijving van de
farmaceutische specialiteif, wordt de vergoeding van de specialiteit
toegestaan voor zover de gecodeerde gegevens over de evolutie en uitkomst
van begunstigden die deze vergoeding ontvangen, geregistreerd worden en
voorwerp van een evaluatie kunnen worden. De modaliteiten eigen aan ds
aard van de gegevens, de registratie, de verzameling en de evaluatie worden
vastgelegd door de Minister op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming
(Geneesmiddelen, na advies van de Commissie over de bescherming van de
privé-sfeer.

o) In § 4250000, warden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

4. §'engage a coltaborer, en apptication du point f) ci-dessous, 4
I'enregistrement et la collecte des données codées relatives a Févolution
et au devenir du patient concerné,

d) Le remboursement est autorisé par le médecin-conseil
- poeur une période de 12 mois initiale de maximum 12 mois
- et des prolongations de maximum 60 mois,

en application de la procédure visée aux arlicles 7, 8 et g da 'arrété royal
du 6 décembre 2018 relatif aux régles subordonnant le remboursement
des médicaments arphelins et des spécialités pharmaceutiques
remboursables dans le cadre d'une maladie rare a une appréciation du
Collége de meédecins concerng, &tabli par le Roi en application de i'article
35bis, § 10 de la Loi refative a I'assurance obligatoire soins de santé et
indemnités coordonnée le 14 juiliet 1994,

Sans préjudice des dispositions prévues par la procédure susvisée, le
médecin-conseil, en cas de décision positive:

1. Attribue au bénéficiaire concerné un numeéro spécifique, unigue,

codé de fagon & rendre impossible Iidentification du bénéficiaire par
des tiers. Dans ce numéro doit figurer I'identification de I'organisme
-assureur ainsi que les dates de début et defin de période autarisée.

2. Communique au médecin demandeur susvisé le numéro unigue
attribué & son patient, ainsi que les dates de début et de fin de la
période auicrisée.

3. Communigue au pharmacien hospitalier visé au point ¢} 2.3. ci-
dessus, un document sur lequel figure V'identification du bénéficlaire et
du médecin gemandeur, avec les dates de début et de fin de la
période autorisée.

g} Le remboursement ne peut &tre accordé que si le pharmacien
dispensateur dispose, préalablement & la dispensation, d'une copie du
document visé au point d) 3. ci-dessus. A cet effet, le pharmacien
dispensateur doit joindre une copie du document visé au point d) 3. 3 Ja
facture intégrée individuelle du patient concermné,

f) Afin de permetire a la Commission de Rembeursement des Médicaments
d’exécuter les missions définies & I'article 29bis et 35bis de la Loi,
notamment en ce qui concarne une madification ultérieure de I'inscription de
la spécialité pharmaceutique, le remboursement de la spécialité est accordé
pour autant que des données codées, relatives & 'évolution et au devenir des
bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent éfre enregistrées et
puissent faire I'objet d'une évaluaticn. Les modalités relatives a la nature des
données, a 'enregistrement, a la collecte et a 'évaluation sont fixées par le
Ministre sur la proposition de la Commission de Remboursement des’
Médicamenis aprés avis de la Gommission de 1a protection de la vie privée.

0) Au § 4250000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming f Dénomination (Aanvrager/Demandaur)

Cat. Code Verpakkingen

Conditicnnements

Cpm Prijs Basis v | il
Obs Prix tegem
Basa.
buiten de
bedrijf remb
f ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine

DEFERASIROX AB 180 mg AURQBINBO NV

ATC: VO3ACO3
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7733-942 90 filmomhulde tableften, 180 80 comprimés pelliculés, 180 386,52 386,52
mg mg
A-35* 7733-942 1 filmemhulde tablet, 180 mg 1 comprimé pelliculé, 180 mg G 46313 4,6313
A-35 ** 7733-942 1 filmomhulde tablet, 180 mg 1 comprimé pelliculé, 180 mg 4,5523 4,6523
DEFERASIROX AB 360 mg AURCBINDO NV ATGC:VO3ACO3
7733-959 90 filmomhulde tabletten, 360 98 comprimés pelliculés, 360 7i7,38 717,38
my mg
A-35* 7733-959 1 fitmomhulde tablet, 360 mg 1 comprimé pelliculé, 360 mg G 8,56281 8,5281
A-35 ** 7733-959 1 filmomhulde tablet, 360 mg 1 comprimé petliculé, 360 mg 89,4491 8,4451
DEFERASIROX AB 90 mg AUROBINDO NV ATC: VO3ACD3
7733-934 90 filmemhulde tabletten, 90 mg 88 comprimés pelliculés, 90 mg 179,34 179,34
A-35* 7733-934 1 filmomhulde tablet, 90 mg 1 camprimé pelliculé, 90 mg 2,1812 2,1912
A-35 " 7733-934 1 filmomhulde tablet, 90 mg 1 comprimé pelliculé, 90 mg 2,1122 21122
DEFERASIROX ACCORD 180 mg ACGORD HEALTHCARE ATC: VO3ACO3
7733-850 80 filmomhulde tabletten, 180 80 comprimés pelliculés, 180 386,52 336,52
mg mg
A-35* 7733-850 1 fitmomhulde tablet, 180 mg 1 comprimé pelliculé, 180 mg 4,6313 4,6313
A-35 ** 7733-850 1 filmomhulde tablet, 180 mg. 1 comprimé pellicula, 180 mg G 4,5523 4,5523
DEFERASIROX ACCORD 360 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: VO3ACO03
7733-868 80 filmomhulde tabletten, 360 8¢ comprimés pe!ﬂ'cu!e’s, 360 717,38 717,38
myg mg
A-35™ 7733-868 1 fitmemhulde tablet, 360 mg 1 comprimé pelliculé, 360 mg 8,5281 8,5281
A-35** 7733-868 1 filmomhulde tablet, 360 mg 1 comprimé pelliculé, 360 mg 8,4491 8,4491
DEFERASIROX ACCORD 90 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: VO3AL03
7733-843 90 filmomhulde tabletten, 90 mg 90 comprimés pelliculés, 50 mg 179,34 179,34
A-35* 7733843 t filmomhulde tablet, 9¢ mg 1 comprimé pelliculé, 90 mg G 2,1912 2,1912
A-35 * 7733843 1 filmomhulde tablet, 80 mg 1 comprimé pelliculé; 90 mg £] 2,1122 2,1122

p) In § 4680000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

p) Au § 4680000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Déncmination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv | | il
Obs Prix tegem
Base
buiten de
beadrijf remb
fex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
RIVASTIGMIN SANDOZ 4,6 mg/24h SANDOZ ATC: NOSDAD3
B-254 4361-895 30 pleisters voor transdermaal 30 dispositifs transdermiques, 4,6 G 30,37 30,37 4,81 8,09
gebruik, 4,6 mg/24h mg/24h
4361-895 20,71 20,71
RIVASTIGMIN SANDOZ 9,5 mg/24h SANDOZ ATC: N0BDAD3
B-254 4361-853 30 pleisters voor fransdermaal 30 dispositifs transdermiques, 9,5 G 30,37 30,37 4,81 8,09
gebruik, 9,5 mg/24h mg/24h
4361-853 20,71 20,71
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q) In § 4690000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

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

Benaming / Dénomination {(Aanvrager/Demander)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Cpm Prijs Basis v | | i
Cbs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedriff
/ ex-
usine
PRAMIPEXOL EG 2,62 mg EUROGENERICS ATC: ND4BCO5
B-76 4486-098 100 tabletten met verlengde 100 comprimés & libération G 214,70 214,70 9,90 15,00
afuifte, 2,62 mg prolongée, 2,62 mg
4486-098 187,39 | 187,39
B.76* 7733777 1 tablet met verlengde afgifte, 2,62 | 1 comprimé a iibération prolongée, G 2,0574 2,0574
mg 2,62 mg
B-76 ** 7733-777 1 tablet met verlengde afgifte, 2,62 | 1 comprimé a libération prolongés, G 1,9863 1,9863
mg 2,62 mg
B-76 *** 7733-777 1 tablet met verlengde. afgifie, 2,62 | 1 comprimé & libération prolongée, G 2,1003 2,1003 0,0990 0,1500
myg 2,82 mg

r) In § 4990000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vermeld vadr de bijlage, vervangen als volgt:

Paragraaf 4990000

a) De specialiteit is vergoedbaar indien ze gebruikt wordt voor de
behandeling van patiénten met arteriéle pulmonale hypertensie (primair of
geassocieerd), zoals gedefinieerd in de Classificatie vanNice (Simonneau et
al. JACC, 2013}, met uitsluiting van secundaire vormen te wijten aan linker
hartaandoeningen en aandoeningen van het ademhalingsstelsel en met
uitsluiting van functionsle klassen NYHA [. De diagnose dient met name te
worden gesteld op basis van een rechier hastkathetarisatie met
farmacodynamische test met stikstofmonoxide of epoprostenol, met metingen
van pulmonale drukken, harldebiet en bloedgaswaarden, vervolledigd met
een staptest van 6 minuten,

b} Het aantal vargoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale vergoedbare posologie die de 10 mg per dag niet mag
averschrijden.

c) De vergoeding hangt af van het voorafgaand ter beschikking steiien aan
de adviserend-arts van het protocol van de hartkatheterisatie (enkel voor de
eerste aanvraag van toelating) en, in alle gevallen, van een
aanvraagformulier, waarvan het mods! overgenomen is in bijlage A van de
huidige paragraaf, volledig ingevuld en ondertekend door een-aris r-specialist
in cardiologie of pneumologie, die ervaren Is in de zorg van arteriéle
pulmonale hypertensie, en verbonden is aan een ziekenhuis, Door aldus het
formulier volledig in te vullen in de ad hac rubrieken, vermeldt de ans-
spacialist van wie hiarboven sprake, gelijktijdig :

1, De elementen die betrekking hekben op de precieze diagnose en
bepaling van de functionele klasse van de patiént, of, wanneer het een
aanvraag voor verlenging van vergoeding betreft, de klinische gegevens
over de evolutie van de patiént.

2, De elementen die toelaten:

2.1. aan te toren dat hij ervaren is in de zorg van arteriéle pulmonale
typertensie;

2.2. het ziekenhuis te identificeren waartoe hij behoort;

ry Au § 4990000, les modalités de remboursement reprises
avant i'annexe, sont remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 4950000

a) La spécialité fajt I'objet d'un remboursement si elle est utilisée pour le
traitement de patients atteints d'hypertension artérielle pulmonaire (HTAP
primitive ou associée), telle que définie par la Classification de Nice
{Simonnezu et al. JACC, 2013), & I'exclusion des formes secondairas aux
affections cardiagues gaucheas et aux affections du systéme respiratoire et
des classes fonctionnelles NYHA |. Le diagnostic doit avoir été établi sur
base notamment d’un cathétérisme cardiaque droit avec épreuve
pharmacodynamique au monoxyde d’azole ou a I'époprosténol, avec mesure
des pressions pulmanaires, du débit cardiaque et de la gazométrie sanguine,
complété par un test de marche de 6 minutes.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’une
posologie maximale remboursable ne dépassant pas 10 mg par jour,

¢) Le remboursement est conditionné par 1a fourniture préalable au médecin-
conseil du protocole du cathétérisme cardiaque (eniquement pourla premiére
demande d’auiwsisation) e, dans tous ies cas, d'un formulaire de demande,
dont le modéle est repris a I'annexe A du présent paragraphe, complété et
signé par un médecin spécialiste cardiotogue ou pneumologue, expérimenté
dans la prise en charge de I'hypertension artériefle pulmenaire, et attaché a
un hépital. En complétant ainsi ce formulaire aux rubriques ad hoc, le
médecin spécialiste susvisé, simultanément :

1. Mentionne les éléments relatifs au diagnostic précis etala
détermination de la classe fonctionnalle du patient, ou, lorsqu'il s’agit:
d'une demande de prolongation de remboursement, les éléments relatifs
a I'évolution clinique du patient.

2. Menticnne les eléments permettant ;

2.1, de démontrer gu’il est expérimenté dans la prise en charge de
{'hypertension artérielle pulmonaire ;

2.2, d'identifier I'nopital auquel il est attaché ;
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2.3. de zickenhuisapotheker te identificeren die aan het betreffande
ziekenhuis verbonden is.

3. Dat hif zich engageert om ten behoeve van de adviserend-arts de
bewijsstukken ter beschikking te stellen die de geattesteerde gegevens
bevestigen.

4. Dat hij zich ertoe verbindt om, in toepassing van punt £} hieronder,
samen te werken met de registratie en verzameling van de gecadeerde
gegevens over tde evolutie en witkomst van de betrokken patiént.

d) De vergoeding wardt ioegestaan door de adviserend-arts :
- voor periode van 12 maanden oorspronkelijk van maximum 12 maanden
- en van verlenging van maximum 60 maanden,

in toepassing van de procedure bedaeld in de artikels 7, 8 €n 9 van het
koninklifk besiuit van 6 december 2018 cver de
terugbetalingsreglementering van weesgeneesmiddelen en van de
farmaceutische apecialiteiten die in het kader van een zeldzame ziekte
vergoedbaar zijn, die de vergoeding onderwerpt aan een onderzoek doar
het betrokken Cellege van artsen, opgericht door de Kening in toepassing
van artikel 35bhis, §10 van de Wet betreffende de verplichte verzekaring
‘voor geneeskundige verzorging en uitkeringen gecodrdineerd op 14 juli
1994

Onafgezien van de voarziene haschikkingen door bovenstaande
precedure, zorgt de adviserend-arts, in geval van positieve beslissing:

1. Hij verleent aan de betreffende begunstigde een specifiek en uniek
nummer dat zodanig gecodeerd is dat de identificatie van de
begunstigde door derden onmegaelijk is. Dit nummer moet de
identificatie van de verzekeringsinstelling bevatten alscok de data van
begin en ginde van de toegestane periode.

2. Hij deelt aan hovenvermelde aanvragende arts het upiek nummer
toegekend aan zijn patiént, alscok de data van begin en einde van de
toegestane periode,

3. Hij bezorgt aan de ziekenhuisapotheker, bedoeld in punt c} 2.3.
hierboven, een document die de identificatie van de begunstigde en de
aanvragendse arls bevat, alsook de data van begin en einde van de
toegestane periode.

e} De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de afleverende
apotheker, voorafgaand san de aflevering, een kopie van het document bezit
bedoeld onder punt d) 3. hierboven. Met het oog hierop moet de afteverende
apotheker een kapie van het document bedoeld onder punt d)3 hechten aan
de globale individuele factuur van de betrokken patiéint.

f) Teneinde de Commissie Tegemostkoming Geneesmiddelen toe te laten
haar taken uit te voeren zoals bepaald in artikel 29bis en 35bis van de Wet,
meer bepaald een verdere wijziging van de inschrijving van de
farmaceutische specialiteit, wordt de vergoeding van de specialiteit
toegestaan voor zover de gecodeerde gegevens over de evolutie en uitkomst
van begunstigden die deze vergoeding onivangen, geregistreerd worden en
voorwerp van een evaluatie kunnen worden. De modaliteiten eigen aan de
aard van de gegevens, de registratie, de verzameling en-de evaluatie worden
vastgelegd door de Minister op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddeien, na advies van de Commissie over de bescherming van de
privé-sfeer,

s) In § 5320000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

2.3. d'identifier e pharmacien hospitalier attaché a I'hépital concerné,

3. §’engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve confirmant les élémenis attestés,

4, §'engage & collaborer, en application du point f} ci-dessous, &
Vensegistrement et fa collecte des données codées relatives a I'évolution
et au devenir du patient concerné.

d) Le remboursement est autoriseé par [& médecin-conseil
- pour une périnde de 12 meis initiale de maximum 12 mois
- et des prelongations de maximum 60 mois,

en application de la procédure visée aux articles 7, 8 et 9 de 'arrété royat
du 6 décembre 2018 relatif aux régles suberdonnant le remboursement
des madicaments crphelins et des spécialités pharmaceutiques
remboursables dans le cadre d’'une maladie rare & une appréciation du
College de médecins concerné, établi par le Roi en application de 'asticle
35bis, § 10 de la Loi relative & 'assurance obligateire soins de santé et
indemnités coordonnée e 14 juillet 1994,

‘Sans préjudice des dispesitions prévues par la procédure susvisée, le
médecin-conseil, en cas de décision positive:

1. Attribue au bénéficiaire concerné un numéro spécifique, unique,

codé de fagon & rendre impossible I'identification du bénéficiaire par
das tiers. Dans ce numére doit figurer Pidentificafion de l'organisme
assureur ainsi que les dates de début et de fin de période autorisée.

2, Communique au médecin demandeur susvisé le numéro unique
attribué & son patient, ainsi que les dates de début et de fin de la
période autorisée,

3. Communigue au pharmacien hospitalier visé au point'c) 2.3 ci-
dessus, un document sur tequel figure I'identification du bénéficiaire et
du médecin demandeur, avec les dates de début ¢t de fin de la
péricde autorisée.

e) Le remboursement ne peut &tre accordé que si le pharmacien
dispensateur dispose, préalablement 4 la dispensation, d'une copie du
document visé au point d} 3. ci-dessus. A cet effet, le pharmacien
dispensateur deit joindre une copie du document visé au pointd)3. a'la
facture intégrée individuelle du patient concerné.

{) Afin de permettre & la Commission de Remboursement des Médicaments
d'exécuter les missions définies & I'arlicle 29bis et 35bis de la Loi,
notamment en ce qui concerne une medification uliérieure de linscriptior de
la spécialité pharmaceutique, le remboursement de la spécialité est accordé
pour autant que des données codées, relatives & I'évolution.et au devenir des
bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent étre enregistrées et
puissent faire l'objet d'une évaluation. Les modalités relatives a |a nature des
données, a I'enregistrement, 2 Ia collecte et & I'évaluation sont fixées par le
Ministre sur la proposition de la Commission de Remboursement des
Médicaments aprés avis de la Commission de la prolection de la vie privée,

s) Au § 5320000, les spécialités suivantes sont insérees:

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen

Conditionnements

Opm Prijs Basisv |1 ]
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff | remb
/ex=-
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using buiten
bedriff
/ ax-
usine
AZACITIDINE BETAPHARM 25 mg/mL BETAPHARMA ARZNEIMITTEL ATC: LOIBCO7
GmbH
7733-926 1 injectieflacon 100 mg poeder 1 flacon injectable 100 mg 106,87 106,67
voor suspensie voor injectie, poudre pour suspension
100 mg injectable, 100 mg
A-28* 7733-926 1 injectieflacon 100 mg suspensie 1 flacon injectable 100 mg G 120,1800 | 120,1800
veor injectie, 100 myg suspension injectable, 100 mg
A-28 ** 7733-828 1 injectieflacon 100 mg suspensie 1 flacen injectable 100 mg G 113,0700 1 113,0700
voor injectie, 100 mg suspensicn injectable, 160 mg

t) In & 5470000, worden de vergoedingsvoorwaarden vaér de
bijlage, vervangen als volgt:

Paragraaf 5470000

a) De specialiteit is vergoedbaar indien ze gebruikt wordt voor de
behandeting van patiénten met arteriéle pulmonale hypertensie {primair of
geassocieerd), zoals gedefinieerd in de Classificatie van Nice (Simonneau et
al. JACC, 2013), met uitstuiting van secundaire varmen te wijten aan linker
hartaandoeningen en aandoeningen van het ademhalingsstelsel en met
functionele klassen NYHA 1 en II.

De diagnose dient met name te worden gesteld op basis van een rechier
hartkatheterisatie met farmacodynamische test met stikstofmonoxide of
epoprostencl, met metingen van pulmonale drukken, hartdebiet en
bloedgaswaarden, vervolledigd met een staptest van 6 minuten,

De vergoeding kan worden toegekend voor zover de betrokken patiént
zich bevindt in é&n van de vclgende groepen:

1° Patiénten in functioneie klasse NYHA 1V,

2° Patignten in functionele klasse NYHA il die, na een aangepaste
orale behandeling die een antagenist van de endotheline-receptoren
en een fosfodiesterase-inhibitor bevat, een onveldoende verbetering of
een verergering vertonen;

3° Patiénten in functionele klasse NYHA Il dig, na ¢en aangepaste
orale behandeling die een antagonist van de endotheline-receptoren
enfof een fosfodiesterase-inhibitor bevat, een snelle verergering van
klinische en hemodynamische parameters vertonen;

4° Patiénten in functionele klasse NYHA Il die esn gedocumenteerde
centra-indicatie vertonen aan een aapgepaste orale behandeling welke
een antagonist van de endotheline-receptoren en een fosfodiesterase-
inhibitor bevat;

§° Patignten met een trombo-embolische pulmonale hyperiensie
(CTEPH) in klasse NYHA IllI/1V in geval van een pulmonale
preoperatieve of postoperatieve trombo-endarteriectomie (PEA);

6° Patiénten met een arterigle porto-pulmenale hypertensie {PoPH) die
kandidaat zijn voor een levertransplantatie. Voor deze patiénten is het
uitsluitingscriterium van de functionele klassen NYHA | en |l niet van
foepassing.

b} De vergoeding hangt af van het voorafgaand ter beschikking-stellen aan
de adviserend-arts van een aanvraagfarmulier, waarvan het madel
overgenomen is in bijlage A van de huidige paragraaf, velledig ingevuld en
ondertekend door een arls-specialist in cardiologie of pneumoiogie, die
ervaren i in de zorg van arteriéle pulmonale hypertensie behandeld met
prostacyclinen die parenteraal (via een pomp) continy worden toegediend, en
verbonden is aan een zigkenhuis. Door aldus ket formulier volledig in te

t)y Au § 5470000, les modalités de remboursement reprises
avant 'annexe, sont remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 5470000

a) La spécialité fait 'objet d'un remboursement si elle est utilisée pour le
traitement de patients atteints d'hypertension artérielle pulmonaire (HTAP
primitive ou associte), telle que définie par la Classification de Nice
(Simonneau et al. JAGC, 2013), & 'exclusion des formes secondaires aux
affections cardiaques gauches st aux affections du systéme respiraloire et
des classes fonctionnelles NYHA | et li.

Le diagnostic doit avolr été établi sur base notamment d’un cathétérisme
cardiaque droit avec épreuve pharmacodynamique au monoxyde d*azote
ou a I’époprostenol, avec mesure des pressions pulmoenaires, du débit
cardiaque et de la.gazométrie sanguine, compléié par un test de marche
de 6 minutes.

Le rembeursement peut étre accordé pour autant que le patient concerné
se.trouve dans un des groupes suivants:

1° Patients en classe fonctionnelle NYHA IV,

2° Patients en classe fonctionnelle NYHA I qui_, aprés un traitement
oral adapté comprenant un antagonisie des récepteurs da
I'endothéline et un inhibiteur de la phosphodiestérase, présentent une
amélicration insuffisante ou une détérioration;

3* Patients en classe fonctionnelle NYHA 1li qui, aprés un traitement
oral adapté comprenant un antagoniste des récepteurs de
I'endothéline etfou un inhibiteur de la phosphodiestarase, présentent
une détérioration rapide des paramétres cliniques et des paramétres
hémaodynamiques;

4° Patients en classe fonctionnelle NYHA I qui présentent une contre-
indication documentée a un traitement oral adapté comprenant un
antagoniste des récepteurs de I'endothéline et un inhibiteur de la
phosphodiestérase;

5° Palients avec une hypertension pulmonaire thramboembolique
(CTEPH) en classe NYHA HIAV en préopératoire ou postopératoire
d’une thromboendarteriectomie pulmonaire (PEA);

6° Patients avec une hyperiension artérielie porto-pulmonaire (PoPH)
quij sont candidats & une transplantation hépatique. Pour ces patients;
le critére d'exclusion des classes fonctionnelles NYHA | et Il n'est pas
d’'application.

b) Le remboursement est cenditionné par la fourpiture préalable au médecin-
conseil d'un formulaire de demande, dont le modéle est repris a I'annexs A
du présent paragraphe, complété et signé par un médecin spécialisie
cardiologue ou pneumologue, sxpérimenté dans la prise en charge de
I'hypertension artérielle pulmonaire traitée par prostacyclines administrées-en
continu par voie parentérale (via une pompe), et attaché & un hépital. En
compiétant ainsi ce formulaire aux rubriques ad hoc, le médecin spécialiste
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vullen in de ad hoc rubrieken, vermeldt de arts-specialist van wie hierboven
sprake, gelijktijdig:

1. Dat hij de precieze diagnose en de bepaling van de functionele klasse
van de patiént, of, wanneer het een aanvraag voor verlenging van
vergoeding betreft, de klinische gegevens over de evolutie van de patiént
, bevestigt;

2. De volgende elementen:

2.1. Attesteert dat hij ervaren is in dezorg van arteriéle pulmanale
hypertensie behandeld met prostacyclinen die parenteraal (via een
pomp} continu worden toegediend en dat het aantal pati&énten met
APHT gevolgd in zijn dienst en behandeld met prostacyclinen die
parenteraal via een pomp continu warden toegediend, gedurende een
onbepaalde, onendarbroken pericde van 24 maanden hoger dan 20 is
of was;

2.2, [dentificeert het ziekenhuis waartce hij behoort;

2.3. Identificeert de ziekenhuisapotheker die aan het betreffende
ziekenhuis verbonden is. ’

3. Dat hij zich ertoe verbindt om mee te werken aan de registratie en de
verzameling van de geccdeerde gegevens over de evolutie en de
uitkomst van de befrokken patiént,

c) De vergoeding wordt toegestaan door de adviserend-arts voor periodes,
oorspronkelijk van maximum 12 maanden en van verlenging van maximum
60 maanden, in leepassing van de procedure bedoeld in de artikels 7, 8 en 9
van het kaninklijk besluit van 6 december 2018 over de
terugbetalingsreglementering van weesgeneesmiddelan en van de
farmaceutische specialiteiten die in het kader van een zeldzame ziekte
vergoedbaar zijn, die de vergoeding onderwerpt aan een onderzoek door het
betrokken College van artsen, opgericht door de Kening in toepassing van
artikel 35bis, §10 van de Wet betreffende de verplichie verzekering voor
geneeskundige verzorging en uitkeringen gecodrdineerd op 14 juli 1994,

Onafgezien van de voorziene beschikkingen door bovenstaande
precedure, zal de adviserend-arts, in geval van positieve beslissing:

1. Aan de betreffende begunstigde een specifiek en uniek nummer
vetlenen dat zodanig gecodeerd is dat de identificatie van de
begunstigde door derden onmogelijk is. Dit nurnmer moet de
identificatie van de verzekeringsinstelling bevatten alsook de data van
begin en einde van de toegestane periode.

2. Aan bovenvermelde aanvragende arts het uniek nummer tosgekend
aan zijn patiént meedelen, alsock de data van begin en einde van de
toegestane pericde.

3. Aan de ziekenhuisapotheker, bedoeld in punt'b) 2.3 hierboven, een
‘document bezorgen die de identificatie van de begunstigde en de
aanvragende arts bevat, alsook de data van begin en einde van de
toegestane periode.

d) De vergoeding Kan slechts toegekend worden indien de betrokken
apetheker, voorafgaand aan de aflevering, een kopie van het document bezit
badosld onder punt ¢} 3. hierboven. Met het odg hierop most de afieverende
apotheker een kopie van het document bedoeld onder punt c} 3.-hechten aan
de globale individuele factuur-van de betrokken patiént.

e) De Kosten in verband met patiénteducatie en ondersteuning, alsock met
materiaal nodig voor de toediening van de specialiteit (pompen,
wegwermateriaal, oplosmiddel...enz) worden door de vergunningshouder ten
laste genomen.

f} Teneinde de Commissie Tegemoetkoming Genesasmiddelen toe te laten
haar faken uit te voeren zoals bepaald in artikel 29bis en 35bis van de Wet,
meer bepaald in geval van een verdere wijziging van de inschrijving van.de
farmaceutische specialiteit, wordt de vergoeding van de specialiteit
toegestaan voor zover de gecodeerde gegevens over de evolutie en de
uitkomst van de begunstigden, die deze vergoeding ontvangen, geregistreerd
kunnen worden en onderwerp van een evaluatie kunnen maken. De.
modaliteiten eigen aan de aard van de gegevens, de registratie, de
verzameling en de evaluatie worden vasigelegd door de Minister op voorstel

susvisé, simultanément:

1. Confirme le diagnostic précis et la détermination de ia classe
fonctionnelle du patient, ou, lorsqu’il s'agit d’'une demande de
preolengation de remboursement, les éléments relatifs a I'évolution clinique
du patient;

2. Mentionne les éléments suivants:

2.1 atteste qu'il est expérimenté dans la prise en charge de
I'hypertension artérielle pulmonaire traitée par prostacyclings
administrées en continu par voie parentérale {via une pompe) et que l2
nombre de patieats avec HTAP pris en charge par son service et
traités par prostacyclines administrées en continu via une pompe est
ou a été supérieur a 20 pendant une quelconque période
ininterrompue de 24 mois;

2.2. |dentifie Phapital auquel il est attache;

2.3. |dentifie le pharmacien hospitalier attaché. a I'hapital concerné.

3. 8’engage a coliabarer a I'enregistrement et la collecte des données
codées relatives a I'évclution et au devenir du patient concerné.

¢} Le remboursement est autorisé par le médecin-conseil par périodes,
initiale de maximum 12 mois et de prolongation de maximum 60 mois, en
application de la procédure visée aux articles 7, 6 et 5 de 'arrété royal du 6
décembre 2018 relatif aux régles subordonnant le remboursement des
médicamentis arphelins et des spécialités pharmaceutiques remboursables
dans le cadre d’'une maladie rare 4 une appréciation du Collége de médecins
cancerné, établi par le Roi en application de I’article 35bis, § 10 de 1a Loi
relative a I"assurance obiigatoire scins de santé et indemnités coordonnée le
14 juillet 1994.

Sans préjudice des dispositions prévues par la procédure susvisée, le
médecin-conseil, en cas de décision positive:

1. Attribue au bénéficiaire concerné un numére spécifique, unique,

codé de fagan & rendre impossible lidentification du bénéficiaire par
des tiers. Dans ce numéra deit figurer lidentification de l'organisme
assureur ainsi que les dates de début et de fin de période autorisée.

2. Communique au médecin demandeur susvisé le numéro unique
attribué a son patient, ainsi que les dates de début et de fin de la
période auvtorisée.

3. Communigque au pharmacien hospitalier visé au point b} 2.3. ci-
dessus, un document sur lequel figure I'tdentification du bénéficiaire et
du médecin demandeur, avec |es dates de début et de fin de la
période autorisée.

d) Le remboursement ne peut étre accordé que si le pharmacien
dispensateur dispose, préalablement a 1a dispensation, d'une copie du
document visé au point ¢ 3. ci-dessus. A cet affet, e pharmacien
dispensateur doit joindre une copie du document visé au point¢) 3: ata
facture intégrée individuelle dy patient concerné.

e) Les colts liés A I'éducation , au soutien du patient ainsi que le matériel
nécessaire 3 I'administration de la spécialité (pompes, matériel disposable,
diluant...etc) sont & charge du titulaire de I'enregistrement.

f) Afin de permettre & la Commission de Remboursement des Médicaments
d'exécuter les missions définies a 'article 29bis et 35bis de la Loi,
notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de Pinscription de
la spécialité pharmaceutique, le remboursement de la spécialité est accarde
pour autant que des données codées, relatives a I"évolution et au devenir des
bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent étre enregistrées et
puissent faire I'objet d'une évaluation. Les modalités relatives 3 |a nature des
données, & I'enregistrement, & la collecte et a I'évaluation sont fixées par le
Ministre sur 1a proposition de la Commission de Remboursement des
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van de Commissie Tegemaeikoming Gensesnriddelen, na advies van de
Commissie aver de bescherming van de privé-sfeer.

u} In § 6080000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

Médicamenis aprés avis de la Commission de la protection de Ja vie privée,

u) Au § 6060000, les spécialites suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
f ex-
usine
FINGOLIMOD ACCORD 0,5 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: LO4AAZ7
7733-876 28 capsules, hard, 0,5 myg 28 gélules, 0,5 mg 657,66 657,86
B-227 * 7733-876 1 capsule, hard, 0,5 mg 1 gélule, 0,5 mg G 25,1511 | 25,1511
{Conform de bepalingen van artiket | (Conformément aux dispositions de
127 van dit bestuit is het door de I'article 127 du présent arrété, le
verzekering verschuldigde bedrag montant di par 'assurance est
berekend per 28) calculé par 28)
B-227 ** 7733-876 1 ¢apsule, hard, 08,5 mg 1 gélule, 0,5 mg G 24,8971 | 24,8971
{Conform de bepalingen van artikel | (Conformément aux dispositions de
127 van dit besiuit is het door de T'article 127 du présent arrété, le
verzekering verschuldigde bedrag montant dd par I'assurance est
berekend per 28} calculé par 28)

v) In § 6280000, warden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraphe 6280000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van belimumab is vergoedbaar
indien ze wordt gebruikt in associatie voor de behandeling van actieve
(gedissemineerde) systemische lupus erythematodes die envoldoende
gecontroleerd is:

- bij rechthebkenden van 5 jaar en ouder voor de intraveneuze vorm

- OF bij rechthebbenden van 18 jaar en ouder voor de subcutane vorm,

die aan velgende voorwaarden voldoen voor het starten van de
kehandeling :

1} Onveidoende antwoord . op volgende voorafgaandelijke
behandsfingen, met inbegrip van volgends 3 therapautische opties,
tenzij bewezen en gedocumenteerde intolerantie of contra-indicatie:

- Anti-maiaria middel,

- EN Certicosterciden aan een dosis van >= 7,5mg/dag (prednisone
equivalent) gedurende 3 maanden,

- EN Een ander immunosuppressief middef,
2) EN:

- Een SELENA-SLEDAI score »= 10, al dan niet in combinatie met
een BILAG score van minstens 14 of 28,

- OF een SELENA-SLEDA! score >= 8, in combinatie met een
BILAG score van minstens 1A of 2B,

v) Au § 6280000, [es medalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraaf 6280000

a) La spécialité pharmaceutique a base de belimumab fait I'objet d'un
remboursement si elle est utilisée en association pour le fraitement d’un
lupus érythémateux systémique {disséminé) actif insuffisamment contrélé
chez!

- des bénéficiaires Agés de 5 ans et plus pour la forme intraveineuse

- QU chez des bénéficiaires agés de 18 ans et plus pour [a forme sous-
cutanée,

chez lesquels les conditions suivantes soat respectées avant l'initiation du
traitement:

1) R&pense insuffisante aux fraitements antérieurs suivants, inciuant
les 3 oplicns thérapsutiques suivantes, sauf iniplérance ou contre-
indication prouvée et documentés:

- Antipaludéens,

- ET corticoide a une dose »= 7.5 mg/jour {éguivalent de
prednisone) durant 3 mois,

- ET un autre immunecsuppressaur,
2)ET:

- Un score SELENA SLEDAI >= 10, que ce s0it ou non avec un
score BILAG d’au moins 1A ou 2B,

- QU un scere SELENA SLEDAI »= 8, et un score BILAG d'au
moins 1A ou 28,
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3YEN.De aanwezigheid van natieve anti-DNA antilichamen (> 30
IU/ml), EN/OF een deficit van complementfactoren C3 enfof G4 ten
opzichte van de referentiewaardes van het laboratorium.

b) De vraag tot vergoedbaarheid dient t¢ gebeuren hetzij doer de arts-
specialist in de reumatologie of inwendige genesskunde voor
rechthebbenden van 18 jaar en cuder, heizij door de kinderarts voor
rechthebbenden tussen 5 en 17 jaar, ervaren in de behandeling van
systemische lupus erythematodes die verantwoordelijk is voor de
behandeling.

c) De verguedbaarheid is toegestaan voor een initiéle periode van 6
maanden (maximum 8§ toedieningen voor de intravensuze vorm en maximum
26 toedieningen voor de subcutane vorm). Het aantal veérgoedbare
conditioneringen hcudt rekening met de aanbevolen poselogie in de SmPc:

- Intraveneuze toediening: dosis van 10mg/ky. foe te dienen volgens het
volgende schema: dag 0, dag 14, day 2B en nadien alle 4 weken.

- Subcutane toediening: een dosis van 200mg, eenmaal per week.

d) De vergoedbaarheid kan worden hernieuwd voor een nieuwe periode van
6 maanden {maxirmum 8 toedieningen voor de intravensuze vorm en
maximum 26 toedieningen voor de subcutane verm} voor zover er een
voldoende antwoord was tijdens de vorige behandelingsperiode. Een
votdoende antwoord is gedefinieard als een vermindering van 4 of meer
punten van de SELENA-SLEDAI score ten opzichte van de waarde voor het
starten van de behandeling en zonder dat er nieuwe BILAG 14 of 2B scores
werden vastgestefd tijdens deze periode.

e) De vergoeding wordt toegestaan voor een maximale periode van 6
maanden, hernieuwbaar, op basis van een elektronische aanvraag, ingediend
door de via het e-Health platform geidentificeerde en geauthentificeerde
voorschrijvende arts-specialist, vermeld onder punt b}, die daardoor:

- Verklaart dat alle voorwaarden in punt a) en ¢) of d) zijn vervuld;

- Zich verbindt tot het opvolgen van de klinische evolutie-van de
rechthebbende, en zich engageert om ten behoeve van da adviserend-
arts de bewijsstukken ter beschikking te houden die de geatiesteerde
geyevens bevestigen.

w) In § 6790100, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 6790100

a) De farmaceutische specialiteit op basis van humaan immunoglobulingn
(JOS8BALQ2) is vergoedbaar indien aangetecond wordt dat ze voor één van de
volgende indicaties werd aangewend:

1, Primaire immuundaficiéntiesyndromen:

1.1. Aangehoren defecten van de antilichamen of gecombineerde ¥~
en B-cel defecten resulterend in antilichaam deficiéntie bij kinderen of
velwassenen, en waarbij aan volgende voorwaarden is voldaan:

1.1.1. Volwassenen:
- lgG-gehalte < 7.50 gil,
- ofwel [gG2-gehalte < 1,509/,
- ofwel IgG3-gehalte <0,2G g,
1.1.2. Kinderen:

- \gG-gehalie, ofwel |g32.gehalte, otwel tgE3-genalte; onder de
norm van het laboratorium, rekening houdend met een aan de
leeftijd gekoppelde controlepapulatie.

- OF: defecten van het natuurlijk immuunsysieem, cfwel waarbij
de diagnose genetisch werd vastgesteld, ofwel waarbij de.
diagnose gesteld werd door een bij herhaling vastgestelde

3) ET Présence d’anticorps anti-ADN natifs (> 30 1U/ml), ET/CU un
déficit du complément C3 et/ou C4. par rapport aux valeurs de
référence du taboratoire.

b} La demande de remboursement doit &tre faite soit par le médecin
spécialiste en rhumatolegie ou en médecine interne paur les bénéficiaires
4gés de 18 ans et plus, soit par le pédiatre pdur les bénéficiaires agas entre
5 ans et 17 ans, expérimenta dans le traitement du lupus érythémateux
systémigue qui est responsable du traitement.

c) Le rembeoursement est autorisé pour une période initiale de 6 mois
(maximum 8 administrations pour [a forme intraveineuse et maximum 26
administrations pour la forme sous-cutange}, Le nombre de conditiennements
remboursabies fiendra compte de la posologie recommandée dans le SmPc !

- Administration intraveineuse ! une dose de 10 mg/kg administrée selon
le schéma suivant ; jour Q, jour 14, jour 28 puis toutes les 4 semaines.

- Administration sous-cutanée : une dose de 200mg une fois par semaine

d) Le remboursement peut étre renouvelé pour de nouvelles périodes de 6
mois {maximum 8 administrations pour la forme.intraveineuse et maximum 26
administrations pour la forme sous-cutanée), pour autant qu'une réponse
suffisante au traitement ait été constatée durant la périede de traitement
précédente. Une réponse suffisante est définie par une diminution de 4
points ou plus du score SELENA SLEDAI par rapport 3 la valeur avant
Finitiation du traitement et sans que de nouveaux scores BILAG de niveau 1A
ou 2B n'aient été censtatés pendant cette période.

e) Le remboursement est accordé pour une période maximale de 6 maois,
renouvelable, stur base d'une demande de remboursement électronigue
introduite par le médecin spécialiste, identifié et authentifié par la plateforme
e-Health, décrit sous point b}, qui ainsi;

- Atteste que toutes les conditions au point:a) et ) ou d) sont remplies;

- §'engage a suivre ['évolution clinique du bénéficiaire, et s'engage & tenir
& la disposition du médecin-conseil les-éléments de preuve confimant [es
éléments attestés.

w} Au '§ 6790100, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 6780100

a) La spécialité pharmaceutique & base d’immunoglobulines humaine
{JOBBAO02) est remboursable s'il est démontré qu'elle a été utilisée dans une
des situations suivantes:

1. Syndromes d'immunodéficience primaires:

1.1. Défauts congénitaux des anticorps ou défauts combings des
cellules T et B résultant en une déficience en anticorps chez des
enfants et des adulfes, et quand les conditions suivantes sont
remplies:

1.1.1. Adultes :
- taux d'lgG < 7,50 g/,
- ot taux d’lgG2 < 1,50 gfl,
- ou taux d’1gG3 < 0,20 g/.
1.1.2. Enfants :

- taux d'1gG ou taux d'1gG2 ou taux d'igG3 : valeur inférieure &
la norme du laboratoire en tenant compte d’une population
contréle appariée 4 P'age.

- QU: défauts du systéme immunitaire naturel, ou quand le
diagnostic a £1€ &tabli de fagon géneétique, ou quand le
diagnostic a éié établi de maniére répétitive par une réponse
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afwijkende ‘Toll Like Receptor Response’ bij een verdacht
ziektebeeld.

- OF: gecombineerde immuundefecten waarbij de diagnose
gesteund is op minstens 2 van de 4 hiernavolgende criteria:

a.
MNaieve CO4+ T cellen:
- < 30% van de totale bij kinderen < 2 jaar,
- ofwel < 25% bij kinderen tussen 2-6 jaar,
- ofwel < 20% bij kinderen van > 6 jaar,
ofwel ‘T cell receptor excision circles”
- < 40/uL blaed bij de necnaat,

- of onder de leeftijdsspecifieke norm bij oudere
kinderen.

b. Onveldoende proliferatiersspons van T cellen op een
mitogeen als PHA (< 50% van de norm en 2 maal
aangetoond).

¢, Verhoogd percentage gammadelta T cellen in het perifeer
bloed (> 10% van de CD3 cellen).

d. Primaire T cel [ymfopenie, met

CD4:
- < 700/pL bij kinderen < 2 jaar,
- ofwel < 500/pL bij kinderen tussen 2-4 jaar,
- ofwel < 300/uL bij kinderen van > 4 jaar,

ofwel CD8:
- < 35G/uL bij kinderen < 2 jaar,
- ofwel < 2501 bij kinderen tussen 2.4 jaar,
- ofwel < 150/uL bij kinderen van > 4 jaar.

1.1.3. De antilichaam deficiéntie moet geleid hebben ot een
levensbedreigende infectie of tot recurrente episodes van klinisch
significante infecties waarvoor antibioticatherapie noodzakelijk was.

1.1.4. De diagnose van primaire immuncdeficiénie werd gesteld
en/of bevestigd door een arts die deel uitmaakt van ‘The Belgian
grimary immunodeficiency group’.

1.1.5. Er dient een klinische herevaluatie van de noodzaak tot
behandeling met immunogicbulines te gebeuren elke 12 maand,
door of in overleg met een arts die deei uitmaakt van ‘The Belgian
primary immuncdeficiency group.’

De arts specialist verantwoordelijk voar de behandeling maakt
hiervoor een emstandig evolutieverslag, waaruit blijkt dat de
therapie efficiént is geweest en de voorizetting noodzakelijk is.
Dit evolutieverslag dient te worden toegevoegd zan het.medisch
dossier van de rechthebbende.

1.2. Cengenitale antipolysaccharide antitichaamdeficiéntie die tot
gevolg heeft dat recidiverende infecties zijn opgetreden waarvoor
herhaaldelijk antibioticatherapie nocdzakelijk was, Deze deficiéntie
meet gedocumenteerd zijn door het falen van de antilichaamproductie
na pneumococcenvaccinatie.

2. Rechthebbenden met Multipsl Myeloom of met CLL, met esn andere

relevante B-cel maligniteit of met een iatrogene B-cel deficiéntie door het

gebruik van monocionale antilichamen of van chemotherapie, met

ernstige secundaire hypegammagiobulinemie resulterend in een recente

tevensbedreigende infectie of in recurrente episcdes van klinisch

sighificante infecties waarvoor herhaaldelijk gerichte antibioticatherapie

nocdzakelijk was.

anormale du 'Toll Like Receptor Response’ lors d'un syndrome
suspect.

- OU: défauts immunitaires combinés pour lesquels le diagnostic
se base sur au moins 2 des 4 critéres suivants:

a.,
Cellules T CD4+ naives:
- < 30% des totales chez les enfants < 2 ans,
- ou < 25% chez les enfants entre.2-6 ans,
- ou = 20% chez les enfants > 6 ans,
ou des T cell receptor excision circles”:
- < 40/uL chez les nouveau-nés,

« oty chez les enfants plus 4gés sous fa norme fiée a
jeur dge.

b. Réponse de prolifération insuffisante des cellules T & un
mitogéne comme le PHA {< 50% a la norme et 2 fois
démontré).

¢. Pourcentage augmenté des cellules gammadelta T dans le
sang périphérigque (> 10% des cellules CD3).

d. Lymphopénie primaire des celluies T,

CD4:
- < 700/uL chez les enfants < 2-ans,
- ou < 500/pl. chez les eafants entre 2-4 ans,
- avec ou < 300/pL chez les enfants > 4 ans,

ou des CD8:
- « 350/uL chez les enfants < 2 ans,
- ou < 250/l chez les enfants entre 2-4ans,
- out < 150/pL chez fes enfants > 4 ans.

1.1.3. La déficience en anticorps doi? avoir mené 4 une infection
menagant {a vie ou & des épisodes récurrents d'infections
cliniguement significatives qui ont nécessité une antibiothérapie.

1.1.4. Le diagnostic du syndrome d’immunodéficience primaire a
été fait et/ou confirmé par un médecin qui fait partie du ‘The
Belgian primary immunecdeficiency group’.

1.1.5. Une réévaluation clinique de la nécessité du traitement par
des immunoglobutines doit &tre faite tous les 12 mois, par ou en
conceriation avec un medecin gui fait partie du “The Belgian
primary immunodeficiency groug’.

Le médecin-spécialiste responsable du traitement établit un
rapport d'évolution circonstancié, d'ou il apparait que le
traitement a éte efficace et que la prolengation est nécessaire,
Ce rapport d'évolution doit étre ajouté au dossier médical du
bénéficiaire.

1.2. Déficience congénitale en anticorps antipolysaccharides qui a
comme conséguence gue des infections récidivantes sont apparues
pour lesquelles une antibiothérapie était nécessaire. Cette déficience
doit étre documentée par I'échec de ia production d'anticorps aprés
vaccination par les pneumocoques.

2. Bénéficiaires avec Myélome Multiple ou avec LLC, avec toute autre
malignité relative aux lymphocytes B os avec une déficience iatrogéne
des lymphocytes B a cause de 'utilisation des anticorps.monoclonaux ou
de chimiothérapie, avec hypogammaglobulinémie secondaire sévére
ayant pour conséquence une infecticn récente menagant la vie ou des
épisodes récurrents d’infections cliniquement significatives qui ont
nécessité une antibiothérapie appropriée, répétée et ciblée.
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3. Idiopatische trombocytopenische purpuEa:
3.1. Bij kinderen:
~ met minstens 1 maal < 20.000/pl thrombocyten,
- of in de behandeling van ernstige bloedingen,

- of voorafgaand aan procedures die gepaard Kunnen gaan met
bloedverlies,

3.2. Bij volwassenen:
- mei ernstige of levensbedreigende bloedingen,

- of voorafgzand aan procedures die gepaard kunnen gaan met
bloedverlies.

4_ Syndroom van Guillain-Barré of varianten bij rechthebbanden met:

4.1. Een progressieve verzwakking van tenminste 1 lidmaat.

4.2, Waarbij e2n l[umbaalpunktie werd uitgevoerd en andere
pathologische oorzaken werden uitgestoten,

4.3. En een Guillain-Barré Syndreme Disability Score (GBS DS) van:
« Een GBS DS van 3 of meer,

- Een GBS DS van minder dan 3 maar met een progressieve
‘symptomatologie,

5. Ziekte van Kawasaki.

B. Rechthekbbenden na allogene of autoioge stameel-transplantatie met
ernstige secundaire hypogammaglobulinemie resulterend in een recente
levensbedreigende infectie of in recurrente episodes van klinisch
significante infecties waarvoor herhaaldelijk gerichte antibioticatherapie
noodzakelijk was.,

a’} Veor een rechthebbende die, vadr het in werking treden van dit besluit,
reeds werd behandeld met de farmaceutische specialiteit die in deze
paragraaf wordt vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de
voorwaarden voor deze specialiteit vermeld in de overeenkomstige
reglementeringstekst van deze paragraaf vodr de wijziging van de
regelgeving en die véér aanvang van de behandeling aan de voorwaarden
vermeld onder punt a) voldeed, kande verlenging van deze terugbetaling
toegekend worden.

b} De vergoeding Kan enkel worden toegestaan indien deze specialiteil wordt
voorgeschreven deor de arts-specialist die verantwoordelijk is voor de-
behandeling:

In het geval van het Guillain-Barré-syndroom of varianten daarvan wordt
zlleen vergoeding verleend als deze specialiteit is voorgeschreven dear
een arts-specialist in de (pediatrische) neurologie of neurc-psychiatrie.

¢) De vergoeding wordt toegestaan voor hernieuwbare periode van 12
maanden, telkens op basis van een elektronische aanvraag ingediend door
de via e-Health platform geidentificeerde en geauthentificeerde arts-
specialist vermeld ender punt b) die daardoor -

- verklaart dat voorwaarden in punt-a) zijn vervuld;

- er zich toe verbindt om fen behoeve van de adviserend-arts de
bewijsstukken ter beschikking te houden die de geattesteerde gegevens
bevestigen.

d) De vergoeding mag alleen worden ioegekend afs de betrdkken
ziekenhuisapotheker, vooraleer hijizij de specialiteit verstrekt, beschikt over
een kopie van net document bedcetd in punt ¢},

e} Niet toegestane gelijktijdige vergoeding:

De gelijktijdige vergoeding van deze specialiteit met andere specialiteiten
op basis van immunoglobulinen (vergoedingsgroepen A-21 en A-78)
wordt nooit toegestaan.

3. Purpura thrembocytopénique idiopathique:
3.1. Chez des enfants :
- ayant au meins une fois < 20.000/uL de thrombocytes,
- pu pour le traitement d’hémorragies graves,

- ou précédant des procédures qui peuvent s’accompagner d'une
perte sanguine,

3.2. Chez des adultes:
~ dans le-traitement d’hémeorragies graves,

- ou menagantas pour la vie, ou précédant des procéduras qui
peuvent s'accompagner d'une perte sanguine.

4, Syndrome de Guillain-Barré ou ses variants chez les béneficiaires gqui
ont:

4.1. Un affaiblissement d'au moins un membre.

4.2. Une ponction lombaire a été faite et d'autres causes
pathologiques ont 81é exclues,

4.3. Un Guillain-Barré Syndrome Disability Score (GBS DS) de:
-Un GBS DS da 3 au plus,

« Un GBS DS de moins de 3, mais avec une symptomatologie
progressive.

5. Maladie de Kawasaki.

6. Bénéficiaires subissant une transplantation allogéne ou autologue des
cellules souches avec hypogammaglobulinémie secondaire sévére, ayant
pour conséquence une infection récente manacant la vie ou des épisodes
récurrents d'infections cliniqguement significatives qui ont nécessité une
antibiothérapie appropriée, répétée et ciblée..

a') Pour le bénéficiaire qui, avant I'entrée en vigueur de la présente
réglementation, a déja &té traité avac la spécialité pharmaceutique
mentionnée dans le présent paragraphe et bénéficiait d"un remboursement
pour cette spécialité selon les conditions mentionnées dans le texte
réglementaire du présent paragraphe avant le changement de
réglementation, et qui remplissait les conditions figurant.au paint a) avant le
début du traitement, la prolongation de ¢e remboursement peut &tre
accardée,

b} Le remboursement est seulement accordé si cette spécialité est prescrite
par le médecin spécialiste responsable du traitement.

Dans le cas du syndrome de Guillain-Barré ou ses variants, le
rembourserent est seulement accordé si cette spécialité est prescrite par
un médecin specialiste en neurclogie ou neure-psychiatrie (pédialrique).

¢) Le remboursement est accordé pour des périodes rencuvelables de 12
mois chaque fois sur base d’une demande électronique introduite par le
médecin spécialiste identifié et authentifié par la plateforme eHealth, déorit
au point b), qui simultanément :

- attesta que les conditiens reprises au point a) sont remplies;

- s'engage A tenir & la disposition du médecin conseil les éléments de
preuve qui attestent de |a situation déerite.

d) Le remboursement ne peut étre accordé que si le pharmacien
dispensateur dispose, préalablement.a. la dispensation, d'une preuve de
Yaccord visée au point c).

e) Rembouyrsement simultané non autorisé:

Le remboursement simultané de cetle spécialité avec des spécialités &
base d’immuneglobulines (groupes de remboursement A-21 et A-78) n'est
jamais autorisé.
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x} In § 6790200, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 6790200

a} De farmaceutische specialiteit op basis van humaan immunoglabulinen
(JOSBAQZ) is vergoedbaar indien aangetoond wordt dat ze voor de velgande
indicatie werd aangewend:

Ter behandeling van ernstige invasieve infecties met groep A
streptokokken met Streplokokken toxische shock syndroom indien andere
behandelingen gefaald hebben.

a'j Voor een rechthebbende die, vodr het in werking treden van dit besiuit,
reeds werd behandeld met de farmaceutische specialiteit die in deze
paragraaf wordt vermetd &n die werd vergoed overeenkomstig de
voorwaarden voor deze specialiteit vermeld in de overeenkomstige
reglementeringstekst van deze paragraaf voor de wijziging van de
regelgeving en die véér aanvang van de behandeling aan de voorwaarden
vermeid onder punt a) voldeed, kan de verlenging van deze terugbetaling
toegekend worden.

k) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien deze specialiteit wordt
voorgeschrever doar de arts-specialist die verantwocordelijk is voor de
behandeling.

c} De vergoeding wordt toegestaan voor hernieuwbare periode van 12
maanden, telkens op basis van een elektronische aanvraag ingediend door
de via e-Heaith platform geidentificeerde en geauthentificeerde aris-
specialist vermeld onder punt b) die daardoor :

- verklaart:dat voorwaarden in punt a) ziin vervuid;

- er zich toe verbindt am ten behoeve van de adviserend-arts de
bewijsstukken ter beschikking te houden die de geatiesteerde gegevens
bevestigen,

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

e) Niet toegestane galijklijdige vergoeding:

De gelijktijdige vergoeding van deze specialiteit met andere specialiteiten
op basis van immunoglobulinen (vergoedingsgroepen A-21 en A-78)
wordt nooit toegestaan,

y) In § 6790200, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

x} Au § 6790200, les modalités de remboursement sont
femplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 6790200

a} La spécialité pharmaceutique a base d'immunogtubulines humaines
(JO8BAD2) est remhoursable s'il est démontré qu'elle a été utilisée dans la
situation suivanie:

Traitement des infections invasives et sévéres par des streptocodques du
groupe A avec un syndrome du chec toxique d'origine streptococcigue. si
d'autres traitements ont échoué.

a') Pour le bénéficiaire qui, avant 'entrée en vigueur de la présente
réglementation, a déja é&té traité avec la spécialité pharmaceutique
mentionnée dans le présent paragraphe et bénéficiait'd'un remboursement
pour cette spé&cialité selan [es conditions mentionnées dans le texte
réglementaire du présent paragraphe avant [e changement de
réglementation, et qui remplissait les cenditions figurant au point a) avantle
début du traitement, ta prolongation de ce remboursement peut &tre
accordée,

b) Le remboursement est seulement accordé si cette spécialité est prescrite
par le médecin spécialiste responsable du traitement.

c) Le remboursement est accordé pour des périodes renouvelables de 12
mois, chague fois sur base d'une demande électronigue introduite par le
médecin spécialiste identifié et authentifié par ia plateforme eHealth, décrit
au peint b), qui simultanément :

- atteste que les condilions reprises au point a) sont remplies;

- g'engage a tenir & la disposition du médecin conseil les éléments de
preuve qui attestent de la situation décrite.

d) Le remboursement ne peut étre accordé que si le.pharmacien
dispensateur dispose, préalabiement a [a dispensation, d’'une preuve de
l'accord visée au point c).

&) Remboursement simultané non autorise:

Le remboursement simuitané de cette spécialité avec des spéciaiités a
base d’immuneglobulines (groupes de remboursement A-21 et A-78) n'est
jamais-autorisé.

y} Au § 8790200, les spécialités suivantes sont inserées:

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv | | 1]
Obs Prix tegem
Base
buiten de
Bedriff { remb
/ex-
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine
OCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JoeBAG2
0798-157 1 injectieflacon 20 m! oplossing 1 flacon Injectable 20 mf 107,22 107,22
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/mi {intraveineuse), 100 mg/mi
A2t " 0798-157 1 injectieflacon 20 mL oplossing 1 flacon injectable 20 mL solution 120,760C | 120,7600
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
mg/mL 100 mg/mL
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A-21 ** 0798-157 1 injectieflacon 20 mL oplossing 1 flacon injectable 20 mi. solution 113,6500 | 113,6500
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
mg/imL 100 mg/mL ’
OCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JO6BAD2
0798-165 1 injectieflacon 50 ml oplossing 1 flacan infectable 50 ml 268,04 268,04
voor. intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/mi fintraveineuse), 100 mg/m!
A-21* 0798-165 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flaceon injectable 50 mL sclution: 291,2300 | 291,2300
voar intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
maimL 100 mg/mL
A-21 ** 0788-165 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacan injectable 50 mL solution 284,1200 { 284,1200
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion {intraveineuse),
mg/ml 100 mg/mL
OCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOBBAD2
0798-173 1 injectieflacon 100 m! 1 flacan injectable 100 mi 536,08 536,08
oplossing voor intraveneuze solution pour perfusion
infusie, 100 mg/mi {intraveineuse), 160 mg/mi
A-21* 0798173 1 'injectieflacnn 100 mL oplossing 1 flacen injectable 100 mL solution 575,3500 | 575,3500
voqr intraveneuze-infusie, 100 pour perfusion (intraveinsuse},
‘mg/ml, 100 mg/mi
A2 0798-173 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL solution 568,2400 | 568,2400
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion {intraveineuse),
mg/mL 100 mg/mL
OCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOSBAD2
0798-181 1 injectieffacon 200 mil 1 flacon injectable 260 mi 1072,15 1072,15
oplossing voor intraveneuze solution pour perfusion
infusfe, 100 mgimi fintraveineuse), 100 mg/m/
A-21* 0798-181 1 injectieflacon 200 mL oplcssing 1 flacen injectable 200 mL 1143,5900. | 1143,5900
voor intraveneuze infusie, 100 solutien peur perfusion
mg/mL (intraveineuse), 100 mg/mL
A-21 " 0798-181 Tinjectieflacon 200 mL oplossing 1 flacan injectable 200 mL 1136,4800 | 1136,4800
voor infraveneuze infusie, 100 solution peur perfusion
mg/mL {intraveineuse), 100 mgimL

z) In § 6790300, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als voigt:

Paragraaf 6790300

-a} De farmaceutische specialiteit op.basis van humaan immuneglubulinen
(J08BAD2) is vergoedbaar indien aangetoond wordt dat ze voor de volgende
indicatie werd aangewend:

Ter behandeling van emstige multifecale motorneuropathie (MMN} met
een verstoring van de dagelijkse handelingen, met aanwezigheid van de
diagnosecriteria zoals opgenomen in de recentste richiliinen van de

‘European Federation of Neurological Societies/Peripheral Nerve Society’,

De diagnose dient te worden gesield door een Neuromusculair
Referentie Centrum (NMRC).

a’) Voor een rechthebbende die, vodr het in werking treden van dit besluit,
reeds werd behandeld met de farmaceutische specialiteit die in deze
paragraaf wordi vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de
voorwaarden voor deze specialiteit vermeld in de overeenkomstige
reglementeringstekst van deze paragraaf voor de wijziging van de
regelgeving en die voor aanvaag van de behandeling aan de voorwaarden
vermeld onder punt a) voldeed, kan de verlenging van deze terugbstaling
toegekend worden.

b} De vergoeding kan enkel warden toegestaan indien deze specialiteit wordt
voorgeschreven door een ars-specialist in de neurclogie of de
neuropsychiatrie verbonden aan ¢en Neuromusculair Referentie Centrum
(NWMRG), die verantwocrdelilk is voor de behandsling.

z) Au § 6790300, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 6790300

a) La spécialité pharmaceutique a base d’'immunoglcbulines humaines
{JO6BAD2) est remboursable s'il est démontré qu'elle a été utilisée dans la
situation suivante:

Traitement de |a neuropathie motrice multifocale (NMM) grave,
responsable d’une perturbation des gestes de la vie quotidienne, dont les
cyitdres diagnostiques sont présents comme repris dans les
recommandations les plus récentes du *European Federation of
Meurological Societies/Peripheral Narve Socisty’.

Le diagnostic doit étre faii dans un Centre de Référence Neuromusculaire
(CRNM).

a') Pour le bénéficiaire qui, avant entrée en vigueur de la présente
réglementation, a déja été raité avec la spécialité pharmaceutique
meationnée dans 1& présent.paragraphe et bénéficiait d'un remboursement
pour cette spécialité selon les conditions mentionnées dans le texte
réglementaire du présent paragraphe avani le changament de
réglementation, et qui remplissait ies conditions figurant au point a) avant le
début du traitement, la prolongation de ¢e remboursement peut étre
accordée,

b) Le remboursement est seulement accordé si cette spécialité est prescrite
par un médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie, lié a un
Centre de Référence Neuromusculaire (CRNM}, responsable du traitement,
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<) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale hoeveelheid van 2,0 g/kg/s3 weken, voor het geheel aan kuren in de
eersie periode van 6 maanden.

De initiéle kuur wordt indien nodig gevolgd door onderhoudskuren waarbij
de frequentie .en de dosis bepaald werden door de klinische tekens van
herval van de motorische uitval,

De totale maximum hoeveelheid bedraagt 2,0 g/kg/3 weken, waarbij de
arts zich verplicht om steeds dé laagst mogelijke efficiénte dosis en het
langst megelijke efficiénte toedieningsinterval te gebruiken.

d) De vergoeding wordt toegestaan voor hernieuwbare periode van 6
maanden, telkens op basis van een elekironische aanvraag ingediend doer
de via e-Health platform gefdentificeerde en geauthentificeerde arts-
specialist vermeld cnder punt b) die daardoor :

- verkiaart dat voorwaarden in punt a} zijn vervuld;

- zich ertoe te verbinden, in geval van verlengingen voor nieuwe periodes
van 6 maanden, een maximale dosis van 2,0g/kg/3 weken te respecteren
voor zover er minstens om de & maanden een nieuwe klinische evaluatie
plaatsvindt in een NMRC of Neuromusculair Referentie Centrum,

- &r zich toe verbindt om ten behoeve van de adviserend-arts de
hewijsstukken ter beschikking te houden die de geattesteerde gegevens
bevestigen, in het bijzonder het protocol van het electromyografisch
onderzoek.

e) De vergoeding mag alleen worden toegekend als de betrokken
zlekenhuisapotheker, vooraleer hij/zij de specialiteit verstrekt, beschikt over
een kopie van net document bedoeid in punt d}.

f} Niet toegestane gelijkiijdige vergoeding:

De gelijkiijdige vergoeding van deze specialiteit met andere specialitéiten
op basis van immunoglobulinen (vergoedingsgroepen A-21 en A-78)
wordt nooit toegestaan.

aa) In § 6780300, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

¢} Le nombre de cenditionnements remboursables tiendra compte d'une
quantité totale maximale de 2.0 g/kg/3 semaines, pour Fensemble des cures
de la premiére période de & mois,

La cure initiale sera suivie si nécessaire de cures d'entretien dont la
fréquence et la dose dépendent des signes cliniques de récidive du déficit
moteur.

La dose totale maximale est de 2,0 g/kg/3 semaines, et [e médecin
s'engage a utitiser [a dose efficace la plus basse et un intervalle
d’administration efficace e plus long pessible.

d} Le remboursement est accordé pour des périodes rencuvelables de 6 mois
chaque fois sur base d’une demande électronique introduite par le médecin
spécialiste identifié et authentifié par la plateforme eHealth; décrit 2u point
b}, qui simultanément :

- atteste que les conditions reprises au paint a) sont remplies;

- s'engage en cas de prolongaticns pour de nouvelles périodes de 6 mois
a respecter une dose maximale de 2 g/kg/3 semaines pour autant que soit.
réalisée au moins tous les six mois une nouvelle évaluation clinigue faite
dans un CRNM ou Centre de Référence Neuromusculaire.

- g'engage & tenir 4 la disposition du médecin conseil les éléments de
preuve.qui attestent de la situation décrite, notamment le protocele de
I'examen électromyographigque.

&) Le remboursement ne peut &tre accordé que si le pharmacien
dispensateur dispose, préalablement 4 1a dispensation, d'une preuve de
I'accord visée au point d).

f) Remboursement simultané non autorisé;

L.e remboursement simultané de cette spécialité avec des spédialiiés a
base d'immunoglobulines (groupes de remboursement A-21 et A-78) n'est
jamais autorisé,

aa) Au § 6790300, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements QOpm Prijs Basis v i n
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
OCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JUGBAOD2
0798-157 1 injectieflacon 20 ml aplossing q Hlacon injectable 20 mif 107,22 107,22
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/mi {intraveineuse), 100 mg/mi
A-21* 0798157 1 injectieflacon 20 mL oplossing 1 flacon injectable. 20 mL soluticn 420,7600 | 120,76C0
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion {intraveineuse},
mg/mL 100 mgfmL
A-21** 0798-157 1 injectieflacen 20 mL oplossing 1 flacen injectable 20 mL solution 113,6500 | 113,6500
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
mg/mL 100 mg/mlL.
OCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JGBBAD2
a798-165 1 injectieflacon 50 m! oplossing 1 flacon injectable 50 mi 268,04 268,04
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/mi (intravelneuse), 100 mg/ml
A-21" 0798-165 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacen injectable 50 mL solution 291,2300 | 291,2300
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voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
mag/mL 100 mg/mt.

A-21 " 0798-165 1 injectieflacan 50 mL oplossing t flacon injectable 50 mL solution 284,1200 | 284,1200
voer intraveneuze infusie, 100 pour perfusion {intraveineuse),
mg/mL 100 mg/mL

QCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JUBBADZ

0793-173 1 injectieflacon 100 mt 1 flacon injectable 100 mi £36,08 536,08

oplossing voor intraveneuze solution pour perfusion
infusie, 100 mg/mi fintraveineuse), 100 mg/mi

A-21* 0798-173 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL solution 5¥5,3500 | 575,3500
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
mg/mL 100 mg/mL

A-21 ™ 0798173 1 injectieflacon 100 ml oplossing 1 flacon injectable 100 mL solution 568,2400 | 568,2400
‘voor infraveneuze-infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse},
ma/mL 100 mg/mL

OCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOBBAOZ

0798-181 1 injectieffacon 200 mi 1 flacon injectable 200 m} 1072,15 107215

oplossing voor intraveneuze solution pour perfusion
infusie, 100 mg/mi {intraveineuse}, 100 my/mi

A-21* 0798-181 1 injectieflacen 20C mL oplossing 1 flacon injectable 200 mL 1143,5900 | 1143,5900
voor infravensuze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/mL {intraveinause), 100 mg/mL

A-21** 0798-181 1 injectieflacon 200 mL oplossing 1 flacon injectable 200 mL 1136,4800 | 1136,480C
vaor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/mL (intraveineuse}, 100 mg/mL

ab} In § 6790400, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 6790400

a) De farmaceutische specialiteit op basis van humaan immunoglobulinen
{JOBBAO2) is vergoedbaar indien aangetoond wordt dat ze voar de volgende
indicatie werd aangewend:

Ter behandeling van chronische inflammatoire demyeliniserende
pelyneurcpathie {CIDP) met matige tot ernstige verstoring van de
dagelijkse handelingen, met aanwezigheid van de diagnosecriteria zoals
opgenomen in de recentste richtliinen van de 'European Fedeération of
Neurolngical Societies/Peripheral Nerve Society’, indien er een
gedocumenteerde contra-indicatie bestaat voor een percrale behandeling
met corticoiden of wanneer deze behandgling niet efficient was.

De.diagnose dient te worden gesteld door een Neuromusculair Referentie
Centrum (NMRC).

a’) Voor een rechthebbende die, voor het in werking treden van dit besluit,
reeds werd hehandeld met de farmaceutische specialiteit.die in deze
paragraaf wordt vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de
voorwaarden veor deze specialiteit vermeld in de overeenkamstige
reglementeringstekst van deze paragraaf véor de wijziging van de
regelgeving en dis vady aanvang van de behandeling aan de voorwaarden
vermeld ander punt a) voldeed, kan de verienging van deze terughbetaling
toegekend worden.

b) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien deze specialiteit wordt
voorgeschreven door een arts-specialist die verantwoordelijk is voor de
behandeling.

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale hoeveelheid van 2,0 g/kg/3 weken, voor het geheel aan kuren in de
eerste pericde van 6 maanden,

De initiéle kuur wordt indien nodig gevolgd door onderhoudskuren waarbij
de frequentie en de dosis bepaald worden door de klinische tekens van
herval van de motorische uitval.

De totale maximum hoeveelkeid bedraagt 2,0 g/kg/3 weken, waarbij de

ab) Au § 6790400, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 6790400

a) La spéciafité pharmaceutique & base d’immuncglobulings humaines
{JO6BAD2) est remboursable s'il est démontré gu'elle a £té utilisée dans la
sitwation suivante:

Traitement de la polyradiculoneuropathie démyélinisante inflammateire
chronigue (CIDP) avec perturbations de la vie quotidienne modérées a
sévéres, dont les critéres diagnostiques sont présents comme repris dans
fes recommandations les plus récentes du ‘European Federation of
Neurotogical Societies/Peripheral Nerve Society', au cas ol une contre-
indication documentée & un traitement par voie orale a base de
corticoides est constatée ou ce traitement n’était pas efficace.

Le diagnostic doit &tre fait dans un Centre de Référence Neuromusculaire
(CRNM).

a’) Peour le bénéiiciaire qui, avant I'entrée en vigueur de la présente
réglementation, a déja été traité avec ta spécialité pharmaceutique
mentionnée dans le présent paragraphe et bénéficiait d'un remboursement
pour cette spécialité selon les conditions mentionnées dans le texte
réglementaire du présent paragraphe avant le changement de
régltementation; et gui remplissait les conditions figurant au point a) avant le
début-du traitement, la prelongation de ce remboursement peut étre
accordée.

b) Le remboursement est seulement accordé si cette spécizlité est prescrite
par le médecin spécialiste responsable du traitement.

¢) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
guantité totale maximale de 2,0 g/kg/3 semaines, pour I'tnsemble des cures
de |la premiére période de 6 mais.

La cure initiale sera suivie si nécessaire de cures d'entretien dont la
fréquence et la dose dépendent des signes cliniques de récidive du déficit
moteur.

Lz dose totale maximale est de 2,0 g/kg/3 semaines, &t ie médecin
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arts zich verplicht om steeds de laagst mogelijke effici&nte dosis en het
langst mogelijke efficiénte toedieningsinterval te gebruiken,

d) De vergoeding wordt toegestaan voor hemiedwbare periode van 8
maanden, tefkens op basis van een elektrenische aanvraag ingediend door
de via e-Health plaiform geidentificeerde en geauthentificeerde arts-
specialist vermeid onder punt b) die daardoor :

- verklaart dat voorwaarden in punt a) zijn vervuld;

- zich ertoe te verbinden, in geval van verlengingen voor nieuwe periodes
van 6 maanden, een maximale desis van 2,09/kg/3 weken te respecteren
vocr zover er minstens om de 6 maanden een nieuwe klinische evaluatie.
plaatsvindt in een NMRC of Neuromusculair Referentie Centrum.

- er zich toe verkindt om ten behoeve van de adviserend-arts de
bewijsstukken ter beschikking te houden die de geattesteerde gegevens
bevestigen.

¢) De vergoeding mag alleen worden toegekend als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraieer hij/zij de specialiteit verstrekt, beschikt aver
een kopie van het document bedoeld in punt d}.

f} Niet.toegestane gelijktijdige vergoeding:

De gelijktijdige vergoeding van deze specialiteit met andere specialiteiten
op basis van immunoglobulinen (vergoedingsgrogpen A-21 en A-78)
worgt nooit toegestaan.

ac) In § 6790400, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

s'engage a utiliser la dose efficace la plus basse at.un intervalle
d'administration efficace le plus long possible.

d} Le remboursement est accordé pour des périodes renouvelables de 6 mois
chaque fois sur base d'une demande é&lectronique introduite par le médecin
spécialiste identifié et authentifié par fa plateforme eHealth, décrit au point
b), qui simultanément :

- atteste gue les conditions reprises au point a) sont remplies;

- s'engage en cas de prolengations pour de nouvelles périodes de 8 mois
& respecter une dose maximale de 2 g/lkg/3 semaines pour autant que soit
réalisée au moins tous les six mois une nouvelle évaluation clinique faite
dans un CRNM ou Centre de Référence Neuromusculaire.

-~ s’'engage & tenir A la disposition du médecin conseil les éléments de
preuva qui ajtestent de la situation décrite.

&) lL.e remboursement ne peut éire accordé que st le pharmacien
dispensateur dispase, préalablement 4 i2 dispensation, d’une preuve de
Faccord visée au point d).

f) Remboursement simultané non autorisé:

Le rembaursement simultané de cette spécialité avec des spécialités a
base d'immunoglobulines (groupes de remhoursement A-21 et A-78) n'sst
jamais autorisé.

ac) Au § 6790400, ies spécialités suivanies sont insérées:

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
fex-
usine buiten
bedrijf
7 ex-
usine
QCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: J06BAD2
0793-157 1 injectieflacon 20 mi oplossing 1 flacon injectable 20 m! 107,22 107,22
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
my/m! {intraveineuse), 100 mg/m}
A-21* 0798-157 1 injectieflacon 20-mL oplessing 1 flacen injectable 20 mlL solution 120,7600 | 120,7600
voor intraveneuze infugié, 100 pour perfusion (intraveineuse},
mg/mL 100 mg/mL
A2t 0798-157 1 injectieflacon 20 mL oplossing 1 flacon injectakle 20 mL solution 113,6500 } 113,6500
voor intravensuze infusie, 100 pour perfusion {intraveineuse),
mg/mL 100 mg/mL
OCTAGAM 10 % QCTAPHARMA BENELUX ATC: JOBBADZ2
0798-155 1 injectieflacon 50 mf oplossing 1 flacon Injectable §0 ml 268,04 268,04
voor intraveneuze infusie, 100 sofution pour perfusion
mg/mi {intraveineuse), 106 mg/iml
A-21* 0798-165 t injectiaflacor 50 mL oplossing 1 fiacon injectable 50 mi solution 291,2300 { 291,2300
voor intraveneuze infusie, 160 pour perfusiarn (intraveineuse),
mg/mL 100 mg/mL
A2t 0798-165 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 mL solution 284,1200 | 284,1200
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfuston {intravéineuse),
mg/mL 100 mg/mL
OCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOBBAD2
0798-173 1 infectieflacon 180 ml 1 flacon injecfable 100 mi 536,08 536,08
oplossing voor intraveneuze solutlon pour perfusion
infusie, 100 mg/mi {infraveineuse), 100 mg/mi

41




A-21* 0798-173 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon infectable 100 mL sciution 575,3500 | 5§75,3500
voor intraveneuze infusie, 160 pour perfusion (intraveineuse),
mg/mL 100 mg/mL

A-21 " 0798-173 1 injectieflacon 160 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL solution 568,2400 | 568,2400
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
mg/mL 100 mg/mL

OCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JoBBADZ

0798-181 1 injectieflacon 200 mi 1 flacon injectable 200 mi 7072,15 1072,15

oplossing voor intraveneuze solution pour perfusion
infusie, 100 mg/mi (intraveineuse), 100 mg/mi

A-21* 0798-181 1 injectieflacon 200 mL oplassing 1 flacon injectable 200 mL 143,5900 | 1143,5900
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/mi. (intraveineuse), 100 mg/ml.

A-21 *+ 0798-181 1 injectieflacan 200 mL optossing 1 flacon injectable 200 mL 1136,4800 | 1136,4800
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/mL {intraveineuse), 100 mg/mi

ad) Er wordt een § 6790500 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 6790500

a) De farmaceutische specialiteit op basis van humaan immunoglubuminen
{JOSBAC2} is vergoedbaar voor de behandeling van actieve dermatomyositis
bij een volwassen rechthebbende die wordt behandeld met corticasteroiden,
al dan niet in combinatie met andere immunosuppressiva, met onvoldoende
klinische efficiéntie of indien bewezen en gedocumenteerde intolerantie of
contra-indicaties veer corticosteroiden en immuncesuppressiva, waarbij:

1. De diagnose van actieve dermatemyositis dient te worden gesteld door
een arts van een Neuromusculair Referentie Centrum (NMRC) op basis
van de meest recente richtlijnen van de European Neuromuscular Center,
op basis van de combinatie van Klinische criteria, elektromyografie,
creatine kinase concentratie in bleed, aanwezigheid van specifieke
antilichamen en spierbiopsie,

EN

2. De onvoldoende Klinische efficiéntie van een voorafgaandelijke
behandeling met corticosteroiden en immunosuppressiva werd
aangetoond en gedocumenteerd, evenals een intoterantie of contra-
indicaties voor een behandeling met.corticosteroiden en
immunosuppressiva,

b) De vergoeding wordt alleen toegestaan indien de aanvraag tot vergceding
wordt ingediend door een arts-specialist met een expertise in de
behandeting van dermatomyositis en werkzaam in een Neuromusceulair
Referentie Centrum (NMRC}.

c} Het aantal vergoadbars verpakkingen zal rekening houden met een
maximale hoeveelheid van 2,0 g/kg/4 weken, voor het geheel aan kuren in de
eerste periode van 6 maanden,

De initiéle kuur wordt indien nodig gevolgd door onderhoudskuran waarbij
de frequentie en de dosis bepaald worden door de klinische tekens van
herval van de motorische uitval.

De tatale maximum hoeveelheid bedraagt 2,0 g/kg/4 weken, waarbij de
ans zich verplicht om steeds de laagst mogelijke efficignte dosis en het
langst mogelijke effici&nte toedieningsinterval te gebruiken.

d) De vergoeding wordt toegestaan voor hernieuwbare periode van 6
maanden, telkens op basis van een elekirenische aanvraag ingediend door
de via e-Health platform geidentificeerde er geauthentificeerde arts-
specialist vermeld onder punt b} die daardoor :

- verklaart dat afle voorwaarden in punt a) zija vervuld;

- er zich toe verbindt om ten behoeve van de adviserend-arts de
bewijsstukken ter beschikking te houden die de geattesteerde gegevens

ad) It est inséré un § 6790500rédigé comme suit:
Paragraphe 6790500

a) La specialité pharmaceutique a base d'immunaglobulines humaines
(JOBBAD2) est remboursable pour le traitement de la dermatomyosite active
chez un bénéficiaire adulte qui est traité par des corticostéroides, que ce soit
oy nion en association avec des immunosuppresseurs, avec une réponse
clinique insuffisante ou en cas d'intolérance ou de contre-indications
prouvées et documentées pour les corticostéroides. et immunosuppresseurs,
dont:

1. Le diagnostic de la dermatomyosite active doit étre fait par un médecin
d’un Centre de Référence Neuromusculaire (CRNM) sur base des critéres
les plus récents du European Neuromuscutar Center, sur base de la
combinaiscn des critéres cliniques, électromyographie, concentration
sanguine de la créatine kinase, présence d’anticorps spécifiques et une
bigpsie musculaire,

ET

2. La réponse clinigue insuffisanie du traitement antérieur par des
corticostéroides et immunosuppresseurs a €té démontrée et documentée,
ainsi qu'une intolérence ou une contre-indication pour le traitement par
corticostéroides et immunosuppresseurs.

b} Le remboursement est seulement accordé si la demande de
remboursement est introduite par un médecin-spécialiste-ayant acquis une
expertise dans le traitement de |a dermatomyosite, travaillant dans un Centre
de Référence Neuromusculaire {CRNM).

<) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
guantité totale maximale de 2,0 g/kg/4 semaines, pour I'ensemble des cures
de cette période de la premiére période de 6 mois.

La cure initiale sera suivie si nécessaire de cures d'entretien dont.la
fréquence et la dose dépendent des signes cliniques de récidive du déficit
moteur.

La dose totale maximale est de 2,0 o/kg/4 semaines, et e médecin
s’engage & utiliser la dose efficace la plus basse et un intervalle
d'administration efficace le plus long possible.

d} Le remboursement est accordé pour des périodes renouvelables de & mois
chaque fois sur base d'une demarnde électronique introduite par le médecin
spécialiste identifié et authentifié par la plateforme eHealth, décrit au point
b), qui simultanément :

- atteste que toutes les conditions figurant au point a)
sont remplies ;

- s'engage 4 tenir 4 1a disposition du médecin conseil les éléments de
preuve qui attestent de la situation décrite,
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bevestigen,

- zich ertoe te verbinden, in geval van verlengingen voar nieuswe periodes
van & maanden, een maximale dosis van 2,0a/ka/4 weken te respecteren
voar zover er minstens o de & masanden een nieuwe klinische evaiuatie
plaatsvindt in ean NMRC of Neuromusculair Referentie Centrum.

&) De vergoading mag alleen worden toegekend als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer hijfzij de specialiteit verstrekt, beschikt over
een kopie van het document bedoeld in punt d).

f} Niet toegestane geliiktiidige vergoeding:

De gelijktijdige vergoeding van deze specialiteit met andere specialiteiten
op basis van immunoglobulinen (vergoedingsgroepen A-21 &n A-78)
wardt tacit toegestaan.

ae) In § 6720500, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

- s'engage en cas de prolongations pour de nouvelles périodes de 6 mois
& respecter une dose maximale de 2 g/kg/4 semaines pour.autant que soit
réalisée.au moins tous les six mois une nouvelle évaluation clinique faite
dans un CRNM cu Centre de Référgnce Neuromusculaire.

e) Le remboursement ne peut étre accordé que si fe pharmacien
dispensateur dispose, préalablement & |a dispensaticn, d'une preuve de
'accord visée au point d).

f) Remboursement simultané non autorisé:

Le remboursement simultané de cette spécialité avec des spécialités 3
base d'immuncglobulines (groupes de remboursement A-21 el A-78) n'est
Jamais autorisé,

ae) Au § 6790500, les spécialités suivantes sont insérées;

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 I
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedriif
/ exe
usine
OCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOEBALZ
0798-167 1 injectieflacon 20 mi oplossinyg 1 flacon injectable 20 mi 107,22 107,22
voor intraveneuze infusie, 100 solufion pour perfusion
mg/mi (intraveineuse), 160 mg/m!
A-21* 0798-157 1 injectieflacon 20 mL oplossing 1 flacon injectable 20 mL solution $20,7600 | 120,7600
voor infraveneuze infusie, 100 pour petfusion (intraveineuse},
mg/mL 100 mg/mL
A-21* 0798-157 1 injectieflacon 20 mL oplossing 1 flacon injectable 20 mL solution 113,6500 | 13,6500
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion {intfraveineuse),
mg/mL 100 mg/mL
OCTAGAM 10 % GCTAPHARMA BENELUX ATC: JOsBAD2
0798-165 1 injectieflacon 50 mil oplossing 1 flacon injectable 50 mi 268,04 268,04
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/mi fintraveineuse), 100 mg/mf
A-21* 0758-165 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 mL solution 291,2300 | 291,2300
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusicn (intraveineuse),
mgfmi 100 mg/mL
A-21 ™ 0798-185 1 injectieflacon 50 mL ocplossing 1 flacon injectable 50 mL solution 284,1200 | 284,1200
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
mg/mL 100 mg/mL
OCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JO6BAD2
0798-173 1 infectieflacon 100 mi 1 flacomn injectable 100 mi 536,08 536,08
oplossing voor intravenauze sofution pour perfusion
infusie, 100 mg/ml fintraveineuse), 100 myg/ml
A-21* 0798-173 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 ffacon injectable 100 mL solution 575,3500 | 575,3500
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
mg/mL 100 mgfmL.
A-21 0798-173 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL solution 568,2400 | 568,2400
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion {intraveinsuse),
ma/mL 100 mg/mL
OCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOGBAD2
0798-181 1 injectieflacon 200 mi 1 flacon infecfable 200 ml 1072,15 1072,75
oplossing voor intraveneuze solufion pour perfusion
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infusie, 100 mg/mi {intraveineuse), 100 mg/mi

A-21* Q728-181 1 injectieflacon 200 mL cplossing 1 flacen injectable 200 mL 1143,5900 | 1143,5900
voorintraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/mL ({intraveineuse), 100 mg/mL

A~2T " 0798-181 1 injectieflacon 200 mL oplossing 1 flacon injectable 200 mL 1136,4800 | 1136,4800
voor intraveneuze Infusie, 100 solution pour perfusion
mg/mL {intraveineuse}, 100 mg/mL

af} In § 7080000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vermeld védr de bijlage, vervangen als volgt:

Paragraaf 7080000

a) De specialiteit is vergoedbaar indien ze gebruikt wordt voor de
behandeling van volwassene patiénien met arterigle pulmonale hypertensie
{primair of geassocieerd) uitsluitend van groep 1 (betreft niet de groep 1'en
1"}, zoals gedefinieerd in de Classificatie van Nice {Simonneau et al, JACC,
2013), en die in functionele klassen NYHA I of 1} zijn. De diagnose dient met
name te worden gesteld op basis van een rechier harikatheterisatie met
farmacodynamische test met stikstofmornoxide of epoprostenc], met metingen
van pulmagnale drukken, hartdebiet en bloedgaswaarden, vervolledigd met
een staptest van 6 minuten.

b) Het aantal vergosdbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximaal vergoedbare posologie die de 10 mg per dag riet mag
overschrijden.

c) De vergoeding hangt af van het voorafgaand ter. beschikking stellen aan
de adviserend-arts van het protocol van de hartkatheterisatie {enkel voor de
eerste aanvraag van toelating) en, in alle gevallen, van een
aanvraagformulier, waarvan het model overgenomen is in bijlage A van de
huidige paragraaf, volledig ingevuld en ondertekend door eern arts-specialist
in cardiologie of pneumalogie, die ervaren is in de zorg van arteriéle
pulmonale hypertensie, en verbonden‘is aan een ziekenhuis, Deor aldus het
formulier volledig in te vullenin de ad hoc rubrieken, vermeldt de arts-
specialist van wie hierboven sprake, gelijktijdig :

1. Oe elemantan dia betrekking habben op de precieze diagnose en
bepaling van de functionele klasse van de patiént, of, wanneer het een
aanvraag vcor verlenging van vergoeding betreft, de klinische gegevens
over de evolutie van de patiént,

2. De elementen die foelaten:

2.1. aan te tonen dat hij ervaren is in de zorg van arteriéle puimonale
hypertensie;

2.2. het ziekenhuis te identificeren waartoe hij behoort;

2.3. de ziekenhuisapetheker te identificeren die aan het betrefiende
ziekenhuis verbonden is.

3. Dat hij zich engageert om ten behoeve van de adviserend-aris de
bewijsstukken ter beschikking te stellen die de geattesteerde gegevens
bevestigen.

4. Dat hij zich ertoe verbindt om, in toepassing van punt f) hieronder,
samen te werken met de registratie en verzameling van de geccdeerde
gegevens over de evolutie en uvitkomst van de betrokken patiént.

d) De vergoeding wordt toegestaan door de adviserend-arts :
- voor periode van 12 maanden oorspronkelijk van maximum 42 maanden
« gn van verlenging van maximum 60 maandes,

in toepassing van de procedure bedoeld in de artikels 7, 8 en 9 van het
koninklijk besluit van 6 december 2018 over de
terugbetalingsreglementering van weesgeneesmiddelen en van de
farmaceutische specialiteiten die in het kader van een zeldzame ziekte
vergoedbaar zijn, die de vergoeding onderwerpt aan een onderzoek door
het betrokken College van artsen, opgericht door de Koning in toepassing
van arlikel 35bis, §10 van de Wet betreffende de verplichte verzekering

af) Au § 7080000, les modalités de remboursement reprises
avant l'annexe, sont remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 7080000

a) La spécialité fait I'objet d’un remboursement si elle est utilisée dans le
traitement de patienis adultes atteints d’hypertension artérielle pulmonaire
(HTAP primitive ou associée} du groupe 1 exclusivement (ne concerne pas le
groupe 1’ et 1”), tel que défini par-la Classification de Nice (Simonneau et al.
JACC, 2013}, et se trouvant en ciasse fanctionnelle NYHA il ou [l Le
diagnostic doit avoir été établi sur base notarmment d'un cathétérisme
cardiaque droit avec épreuve pharmacodynamique au-monoxyde d'azote ou
a 'époprosténal, avec mesure des pressions pulmonaires, du débit cardiague
et de la gazométrie sanguine, complété par un test de marche de 6 minutes.

b) Le nombre de condittonnements remboursables tiendra compte d’uns
posolagie maximale remboursable ne dépassant pas 10 mg par jour.

©) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin-
conseil du protocole du cathétérisme cardiaque (uniguement pour la premiére
demande d’autorisation} et, dans fous les cas, d'un formulaire de demaade,
dont le modéle est repris a I'annexe A du présent paragraphe; complété et
signé par un médecin spécialiste cardiologue cu pneumologue, expérimenté
dans la prise en charge de ["hypertension artérielle pulmonaire, et attaché a
un hépital. En complétant ainsi ce formulaire aux rubriques ad hoc, ie
médecin spécialiste susvisé, simultanément :

1. Mentionne les éiéments relatifs av diagnostic précis et 2 1a
détermination de la classe fonctionnelle du patient, ou, lorsqu'il s'agit
d’Une demande de projoagation de remboursemant, les éléments relatifs
& I'évolution clinique du patient,

2. Mentionne les éléments permettant :

2.1. de démontrer qu'il est expérimenté dans la prise en charge de
Phypertension aftérielle pulmonaire |

2.2. d'identifier I'hOpital auquel il est attaché ;

2.3. d'identifier le pharmacien hospitalier attaché & I'hdpital concarné.

3. qu'il s'engage & tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments
de preuve confirmant les éléments attestés.

4. qu'il ’#ngage a collaborar, en application du point ) ci-dessous, a
I'enregistrement et la collecte des données codées relatives a I'évolution
et au devenir du patient concerné.

d) Le remboursement est autorisé par Je médecin~-censeil :
- pour une période de 12 mois iniale de maximum 12 mois
-~ et des prolongations de maximum 60 mois,

en application de [a precédure visée aux articles 7. 8 et 9 de 'arrété royal
du & dacembre 2018 relatif aux régles suberdonnant le remboursement
des médicaments orphelins et des spécialités pharmaceutiques
remboursables dans le cadre d'une maladie rare a une appréciation du
Cuoilége de médecins concemné, établi parle Rol en applicaiion de 'article
35bis, § 10 de |a Lai relative & 'assurance obligatoire soins de santé et
indemnités coordonnée le 14 juillet 1994,
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voor geneeskundige verzorging en uitkeringen gecodrdineerd op 14 julf
1994

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

1. Hij verleent aan de betreffende begunstigde een specifiek en uniek
nummer dat zodanig gecodeerd is dat de identificatie van de
begunstigde door derden onmogelijk is. Dit nummer moet de
identificatie van de verzekeringsinstelling bevatten alscok de data van
begin en einde van de toegestane periode,

2. Hij deelt aan bovenvermelde aanvragende arts het uniek nummer
toegekend aan zijn patiént, alsock de data van begin en ginde van de
toegestane periods,

3. Hij bezorgt aan de ziekenhuisapo~theker, bedoeld in punt ¢} 2.3
hierboven, een document die de identificatie van de begunstigde en de
aanvragende arts bevat, alscok de data van begin en einde van de
toegestane periode.

¢) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken
apotheker, voorafgaand aan de aflevering, een kopie van-het document bezit
bedoeld onder punt d) 3. hiersoven. Met het oog hierep moet da afleverende
apatheker een kopie van het do-cument bedoeld onder punt d} 3 hechten aan
de globale individuele factuur van de betrokken patignt.

f) Terieinde de Commissie Tegemoetko~ming Geneesmiddelen toe te laten
haar taken uit te voeren zoals bepaald in artikel 29bis en 35bis van de Wet,
meer bepaald een verdere wijziging van de inschrijving van de
farmaceu-tische specialiteit, wordt de vergoeding van de specialiteit-
foegestaan voor zover de gecodeerde gegevens over de evolutie en vitkomst
van begunstigden die deze vergoeding ontvangen, geregistreerd worden en
voarwerp van een evaluatie kunnen worden. De modaliteiten eigen.aan de
aard van de gegevens, de registratie, de verzameling en de evaluatie
worden vastgelegd door de Minister op voorstel van de Commissie
Tegemostke-ming Geneesmiddelen, na advies van de Commissie over de
bescherming van de privé.sfeer,

ag) In § 7240000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vermeld voér de bijlage, vervangen als volgt:

Paragraaf 7240000

a) De specialiteit is vergoedbaar indien ze gebruikt wordt voor de
behandeling van volwassen patiénten met arferiéle pulmanale hypertensie
(primair of geassocieerd) uitsluitend van groep 1 (betreft nist de groep i'en
17), zoals gedefinieerd in de Classificatie van Nice (Simonneau et al. JACC,
2013), met uitsluiting van functionele klasse NYHA |. De diagnose dient met
name te worden gesteld op basis van een rechter hartkatheterisatie met
farmacodynamische test met stikstofmonoxide of epoprostenol, met metingen
van pulmonale drukken, hartdebiet en bloedgaswaarden, vervalledigd met
ean staptest van 6 minuten,

a’) Voor rechthebbenden die, voor de inwerkingtreding van de terugbetaling,
reeds mel niet-vergosde verpakkingen van ADEMPAS werden behandeld en
die védr de aanvang van de behandeling aan de voorwaarden vermeld onder
punt a) voldeden, kan de terugbetaling tot verienging van deze -behandeling
toegekend worden.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale vergoedbare posologie die de 2,5 mg driemaal daags niet mag
overschrijden.

¢} De-vergoeding hangt af van het voorafgaand ter beschikking stelfen aan
de adviserend-arts van het protacol van de rechterhartkatheterizatie (enkel
voor de eerste aanvraag van toelating)-en, in ate gevallen, van een
_aaavraagformulier, waarvan het model overgenomen is in bijlage A van de
huidige paragraaf, volledig ingevuld en ondertekend door een arts-specialist
in cardiologie of pneumolagie, die ervaren is in de zorg van arteriéle
pulmenale hypertensie, en verbonden is aan een ziekenhuis. Door aldus het
farmulier volledig in te vuilen in de ad hoc rubrieken, vermeldt de arts-

Sans préjudice des dispositions prévues par la procédure susvisée, le
médecin-conseil, en cas de décision positive:

1. Aftribue au bénéficiaire concerné un numéro spécifique, unigue,

cedé de fagon 4 rendre impossible l'identification du bénéficiaire par
des tiers. Dans ce numéro doii figurer l'identification de Porganisme.
assureur ainsi que les dates de début et de fin de période autorisée.

2. Communique au madecin demandeur susviseé le numéro unique
attribué a son patient, ainsi que les dates de début et de fin de la
periode autorisée.

3. Communique au pharmacien hospitalier visé au point ¢} 2.3, ci-
dessus, un document sur lequel figure Pidentification du bénéficiaire et
du médecin demandeur, avec les dates de début et de fin de la
période autorisée.

e) Le remboursement ne peut étre ac~cordé que si le pharmacien
dispensateur dis-pose, préalablement & la dispensation, d'une copie du
document visé au point d) 3. ci-dessus. A cet effet, le pharmacien
dispensateur doit jeindre une copie du decument visé au point d) 3. 4 la
facture intégrée individuelie du patient concerné,

f} Afin de permettre 4 la Commission de Remboursement des bMédicaments
d’executer les missions définies a I'article 29bis et 35bis de la Loi,
notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de I'inscription de
la spécialité pharmaceutique, le remboursement de la spécialité est accordé
pour autant que des données codéas, refatives a 'évolution et au devenir des:
hénéficiaires recevant ce remboursement, puissent étre enregistrées et
puissent faire ['objet d'une évaluation. Les modalités relatives & la nature des
données, a 'enregistrement, 4 Ja collecte et & I'évaluation sont fixées parle
Ministre sur la propesition de la Commission ¢e Remboursement des
Médicamentis aprés avis de la Commission de la protection de Ia vie privée.

ag) Au § 7240000, les modalités de remboursement
reprises avant I'annexe, sont remplacées par les modalités
suivantes:

Paragraphe 7240000

a} La spécialité fait 'objet d'un remboursement si elle est utilisée dans'le
traitement de patients adultes atteints d’hypertension artérielle pulmenaire
{primitive ou associée) du groupe 1 exclusivement {ne concerne pas le
groupe 1° et 17), telle que définie par 1a Classification de Nice (Simonneau st
al. JAGC, 2013), & I'exclusion de la classe fonctionnelle NYHA I. Le
diagnostic doit avoir &té établi sur base notamment d'un cathétérisme
cardiaque droit avec épreuve pharmacodynamique au monoxyde d’azote ou
& l'époprosténol, avec mesure des pressions pulmonaires, du débit cardiaque
et de la gazométrie sanguine, complété par un test de marche de 6 minutes.

a'y Pouy |les hénéficiaires, qui, avant I'entrée en vigueur da remboursement,
étaient déja traités par ADEMPAS nan remboursé et qui, avant le début du
traitement, remplissaient les conditions mentionnées au point a), le

remboursement de ce traitement peut &tre accordé jusqu'a la prolongation.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
posologie maximale remboursable ne dépassant pas 2,5 mg trois fois par
jour:

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin-
conseil du protocole du cathétérisme cardiaque droit (Uniquement pour la
premiére demande d’autorisation) et, dans tous les ¢as, d’'un formulaire.de
demande, dont le modéls est repris & 'annexe A du présent paragraphe,
complété et signé par un médecin spécialiste cardiolague ou pneumologue,
expérimenté dans la prise en charge de ['hypertension ariérielle pulmonaire,
et attaché & un kopital. En complétant.ainsi ce formulaire aux rubrigues ad
hoe, 12 médecin spécialiste susvisé, simultanément :
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specialist van wie hierboven sprake, gelijktijdig :

1. De elementen die betrekking hebben op de precieze diagnose en
hepaling van de functionele klasse van de patiént, of, wanneer het een
aanvraag voer verlenging van vergoeding betreft, de klinische gegevens
over de eveiutie van de patiént,

2. De elementen die toelaten:

2,1, aan te tonen dat ki} ervaren is in de zorg van arteriéle pulmonale
hypertensie;

2.2, het ziekenhuis te identificeren waartoe hij hehoort;

2.3, de ziekenhuisapotheker te identificeren die aan het betreffende
ziekenhuis verbonden is.

3. Dat hij zich engageert om ten behoeve van de adviserend-arts de
bewijsstukken ter baschikking te stellen die de geattesteerds gegevens
bevestigen.

4. Dat hij zich ertoe verbindt om, in toepassing van punt f) hieronder,
samen te werken met de registratie en verzameling van de gecodeerde
gegevens over de evolutie en uitkemst van de betrokken patiént.

d

—

De vergoeding wordt toegestaan door de adviserend-arts ;
- voor periede van 12 maanden eorspronkelijk van maximum 12 maandan
- en van verlenging van maximum 60 maanden,

in toepassing van de procedure bedoeld in de arikels 7, 8 en 9 van het
koninklijk besluit van 6 decembar 2018 over de
terugbetalingsreglementering van weesgeneesmiddelen en van de
farmaceutische specialiteiten die in het kader van een zeldzame ziekte
vergoedbaar zijn, die de vergoeding onderwerpt aan een onderzoek door
het bétrokken College van artsen, opgericht door de Koning in toepassing
van artikel 35bis, §10 van de Wet betreffende de verplichte verzekering
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen gecoérdineerd op 14 jul
1994,

Qnafgezien van de voorziene beschikkingen door bovenstaande
procedure, zorgt de adviserend-arts, in geval van positieve beslissing:

1. Hij verfeent aan de betreffende begunstigde sen specifiek en uniek
nummer dat zodanig gecodeerd is dat de identificatie van de
begunstigde door derden onmogelijk is. Dit nummer moet de
identificatie van de verzekeringsinstalling bavatten alsoak de data van
begin en einde van de toegestane periode.

2. Hij deelt aan bovenvermelde aanvragende arts het uniek nummer
toegekend aan zij_n patiént, alsook de data van begin en einde van de
toegestane periode.

3. Hij bezargt aan de ziekenhuisapo-theker, bedoeld in punt¢) 2.3
hierboven, een document die de identificatie van de begunstigde en de
aanviapende aris beval, alsook de data van begin en einde van de
toegesiane pericde.

e) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrckken
apotheker, voorafgaand aan de aflevering, een kopie van het document bezit
bedoeld onder punt d} 3. hierboven. Met het oog hierop moet de afleverende
apotheKer een kopie van het domcument bedoeld onder punt d) 3 hechten
aan de globale individuele factuur van de betrokken patiént,

f) Teneinde de Commissie Tegemoetko~ming Geneesmiddslen toe te laten
haar taken uit te voeren zoals bepaald in artikel Z29bis en 35bis van de Wet,
meer bepaald een verdere wijziging van de inschrijving van de
farmaceu-tische specialiteit, wordt de vergoeding van de specialiteit
toegestaan voor zover de gecodeerde gegevens over de evolutie en uitkomst
van begunstigden die deze vergceding ontvangen, geregistreerd worden en
voorwerp van een evaluatie kunnen werden. De modalitéiten eigen aan de
aard van de ge~gevens, de regisiratie, de verzameling en de evaluatie
waorden vastgelegd door de Minister op voorstel van de Commissie
Tegemoetkomming Geneesmiddelen, na advies van de Commissie over de
bescherming van de privé-sfeer.

1. Mentionne les éiéments relatifs au diagnostic précis eta la
détermination de la classe fonctionnelie du patiesd, on, lorsqu’il s'apit
d'une demande de prolongation de remboursement, les éléments relatifs
a I"'évolution clinigue du patient.

2. Mentionne les éiéments permettant :

2.1. de démontrer qu'il est expérimenté dans la prise en charge de
I'hypertension artérielle pulmonaire ;

2.2, d'identifier 'hdpital auquel i est attaché |

2.3. d'identifier i& pharmacien hospitalier attach£ a I’hopital concerné.

3. qu'll s'engage & tenir-a la disposition du médecin-conseil les éléments
de preuve confirmaniles éléments attestés.

4. qu'il s'engage a collaborer, en application du poim ) ¢i-dessous, &
I'enregistrement et |2 collecte des données codées relatives a I'évolutien
et au devenir du patient concerne.

d) Le remboursement est autorisé par le médecin-conseil :
- pour une période de& 12 mois initiale de maximum 12 mois
- et des prolongations de-maximum 80 mois,

en application de |a procédure visée aux articles 7, 8 et 9 de 'arrété royal
du 6 décembre 2018 relatif aux régles subordonnant le remboursement
des médicaments orphelins et des spécialités pharmaceutiques
remboursables dans le cadre d’'une maladie rare & une appréciation du
Collége de médecins concerne, établi par le Rei en application de l'article
35bis, § 10 de la Loi relative a I'assurance obligatoire soins de santé et
indemnités coordonnée le 14 juillet 1894.

Sans préjudice des dispoesitions prévues par la procédure susvisée, le
médecin-conseil, en ¢as de décision positive:

1. Adtribue au bénéficiaire concerné un numéro spécifique, unique,

codé de facen A rendre impossible 'identification du bénéficiaire par
des tiers. Dans g2 numéro doit tigurer Pidentification de l'organisme
assureur ainsi que les dates de début et de fin de péricde aulorisée.

2. Cammunigue au médecin demandeur susvisé le numéro unique
attribué 2 son patient, ainsi que les dates de début et de fin de la
période autorisée.

3. Communique au pharmacien hospitalier visé au point ¢) 2.3. ci-
dessus, un document sur lequel figure I'identification du bénéficiaire et
du médecin demandeur, avec les dates de début et de fin de la
période autorisée.

g) Le remboursement ne peut &tre acocordé que si le pharmacien
dispensateur dis~pose, préalablement 4 la dispensation, d'une copie du
document visé au point d) 3. ci-dessus. A cet effet, le pharmacien
dispensateur doit joindre une copie du document visé au pointd) 3. ala
facture intégrée individuelle du patient concerné.

) Afin de permettre & la Commission de Remboursement des Médicaments
d'exécuterles missions définies a [‘article 29bis et 35bis de |a Loi,
notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de I'inscription de
la spécialité pharmaceutique, le remboursement de [z spécialité est accordé
pour-autant.que des données codées, relatives a I'évolution et au devenir des
bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent &tre enregistrées et
puissent faire 'objet d'une évaluation. Les modalites relatives a la nature des
données, a I'enregistrement, a la collecte et & |'@valuation sont fixées par le
Ministre sur Ja proposition de la Commission de Remboursement des
Médicaments aprés avis de la Commission de la protection de la vie privée.
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g) De gelijktijdige vergoeding van ADEMPAS en van een fosfodiesterase-5-
remmer (REVATIO, ADCIRCA) is nooit toegestaan.

ah) In § 7250000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vermeld voor de bijlage, vervangen als volgt:

Paragraaf 7250000

a} De specialiteit is vergoedbaarindien ze gebruikt wordt voor de
behandeling van patigénten met chronische trombo-embolische pulmonale
hypertensie {CTEPH), zoals gedefinieerd in de Classificatie van Nice
(Simonneau et al. JACG, 2013), en die inoperabel is of
recidiverend/persisterend na pulmonale endarteriéctomie (PEA), met
uitsluiting van functionele klasse NYHA 1.

De diagnose van pulmonale hyperensie (PH} dient met name te worden
gesteld op basis van een rechterhartkatheterisatie met stikstofmonoxide
of epoprostenol, met metingen van pulmonale drukken, haridebiet en
bloedgaswaarden, vervolledigd met een staptest van 6 minuten en
CTEPH dient te worden bevestigen door een abnormale
ventilatie/perfusie scan, een CT angiografie enfof een pulmonale
angiografie.

Het in aanmerking komen of niet van de rechthebbende voor de eerste
keuze behandeling {met name pulmcnale endarteriéclomie {FEA)) dient te
gebeuren door eenr multidisciplinair CTEPH team, bestaande uit een
pneumoloog/cardioloog met ervaring in CTEPH, een radicloog en gen
‘chirurg met ervaring in PEA.

a'} Voor rechihebbenden die, véar de inwerkingtreding van de terugbetaling,
reeds met niet-vergoede verpakkingen van ADEMPAS werden behandetd en
die voor de aanvang van de behandeling aan de vearwaarden vermeld onder
purt a) veldeden, kan de terugbetaling tot verlenging van deze behandeling
toegekend worden.

b} Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening hauden met een
maximale vergoedbare posologie die de 2,5 mg driemaal daags niet mag
overschrijden.

c) De vergoeading hangt af van het voorafgaand ter beschikking stellen aan
de adviserend-arts van het protocol van de hartkatheterisatie, de
ventilatie/perfusie scan, de CT angiografie enfof de pulmonale angiografie en
het verslag van het muitidisciplinaire team {enkel voor de eerste aanvraag
van toelating) en, in alle gevallen, van een aanvraagfarmulier, waarvan het
model overgenomen i$ in bijlage A van de huidige paragraaf, volledig
ingevuld en ondertekend door een arts-specialist in cardiclogie of
pneumciogie, die ervaren is in de zorg van CTEPH, en verbonden is aan een
zigkenhuis. Door aldus het formulier voiledig in'te vullen in de ad hoc
rubrieken, vermeldt de aris-specialist van wie hierboven sprake, gelijktijdig :

1. De elementen die betrekking hebben op de precieze diagnose en
bepaling van de functionele klasse van de patiént, of, wannger het een
aanvraag voor verlenging van vergoeding betreft, de Kinische gegevens
over de evolutie van de patiént.

2. De elamenten die bevestigen dat
2.1. de rechthebbende inoperabel is;

2.2 er recidiverende/persisterende PH na PEA betreft.

3, De elementen die toelaten:

3.1. aan te tonen dat hij ervaren is in de zorg van pulmenale
hypertensie en CTEPH;

3.2. aan te tonen dat hij deef uitmaakt van een multidisciplinair CTEPH
team, bestaande uit een pneumoloog/cardioloog met ervaring in
CTEPH, een radioioeg en een chirurg met ervaring in PEA, wat blijkt
uit ten minste 30 PEAs gedurende een onbepaalde, ononderbroken
periode van 36 maanden of aan te tonen dat ~ indien hij/zij zelf geen
deel uitmaakt van een multidisciplinair CTEPH team, de evaluatie van

g) Le remboursement simultané d'/ADEMPAS et d'un inhibiteur de la
phosphiodiestérase-5 (REVATIO, ADCIRCA) n’'est jamais autorisé.

ah) Au § 7250000, les modalités de remboursement
reprises avant 'annexe, sont remplacées par les modalités
suivantes:

Paragraphe 7250000

a} La spécialité fait I'objet d'un remboursement si elle est utilisée dans le
traitement de patients atteints d’hypertension pulmonaire thrombo-embolique
chronique (CTEPH), telle que définie par la Classification de Nice
(Simonneau et al. JACC, 2013}, inopérable ou récidivante/persisiante aprés
une endartériectomie pulmenaire {(PEA), al'exclusion de [a classe
fonctionnelie NYHA |

Le diagnostic d’hypertension pulmonaire (HP} doit avoir été établi sur
base notamment d'un cathétérisme cardiaque droit avec-&preuve
pharmacodynamique au menoxyde d'azote ou a I'époprosténol, avec
mesure des pressions pulmonaires, du débit cardiaque et de la
gazométrie sanguine, complété par un test de. marche de 6 minutes et la
CTEPH doit étre confirmée par un scan ventilation/perfusion anormal, une
CT angiographie et/ou une angicgraphie pulmonaire,

L'éligibilité ou non du bénéficiaire pour le traitement de premier choix (&
savoir fendartériectomie pulmaonaire (PEA)) doit étre faite par une équipe
CTEPH multidisciplinaire, constituée d'un pneumologue/cardiolcgue avec
expérience dans la. CTEPH, d'un radiclogus ot d'un chirurgien
expérimenté dans la PEA.

a') Pourles bénéficiaires, qui, avant I'entrée en vigueurdu remboursement,
étaient déja traités avec ADEMPAS non remboursé et qui, a avant le début
du traitement, remplissaient les conditions mentionnées au peint a), le
remboursement de ce trajtement peut étre accordé jusqu'a la prolongation.

b} Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
posclogie maximale remboursable ne dépassant pas 2,6 mg trois fois par
jour,

¢) Leremboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin-
conseil du protocole du cathétérisme cardiaque, du scan ventilation/perfusion
anormal, de fa CT angiographie et/ou de [” angiographie pulmonaire et du
rapport de I’équipe multidisciplinaire {uniqguement pour la premigre demande
d’autorisation) et, dans tous les cas, d'un formulaire de demande, dont le
modéle est repris & I'annexe A du présent paragraphe, complété et signé par
un médecin spécialiste cardiologue ou pneumologue, expériments dans [a
prise en charge de [a CTEPH, et attaché 2 un hapital. En complétant ainsi ce
formulaire aux rubriques ad hec, le médecin spécialiste susvisé,
simuitanémeant :

1. Mentionne les éléments relatifs au diagnostic précis et a la
détermination de la classe fonctionnelle du patient, ou, lorsqu'il s'agit
d'une demande de profongation de remboursement, les éléments relatifs
a I'évolution clinigue du patient.

2. Mentionne les éléments qui confirment que :
2.1. le bénéficiaire est inoperable ;

2.2.1 s'agit d'vne hypertension pulmonaire récidivante /persistante
aprés PEA.

3. Mentionne les éiéments permettant de:

3.1. démentrer qu'il est expérimenté dans la prise en charge de
I'hypertension pulmonaire et la CTEPH ;

3.2. démontrer.qu’il fait partie d’'une équipe pluridiscipiinaire CTEPH,
comprenant un pneumologue/ cardiclogue expérimenté dans la
CTEPH, un radiologue &t un chirurgien expérimenté dans la PEA, ce
qui se fraduif par au moins-30 PEAS sur une péricde indéterminée,
ininterrampue de 36 mois ou de démontrer, $'il ne fait pas partie d'une
équipe pluridisciplinaire CTEPH, que I'inopérabilité a été évalués par
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incperabiliteit gebeurd is deor een multidisciplinair CTEPH team zoals
hierboven beschreven

3.3. het ziekenhuis e identificeren waartoe hij behoort;

3.4. de ziekenhuisapotheker te identificeren die aan het betreffende
ziekenhuis verbonden is.

4. Dat hij zich engageert om ten behoeve van de adviserand-arts de
bewiisstukken ter beschikking te stellen die de geattesteerde gegevens
beyestigen.

5. Dat hij zich ertoe verbindt om, in toepassing van punt f) hieronder,
samen te werken met de registratie en verzameling van de gecodeerde
gegevens over de evolutie en ditkemst van.de betrokken patiént.

d

~—

De vergoeding wordt toegestaan door de adviserend-arts :
- voor periode van 12 maanden corspronkelijk van maximum 12 maanden
- en van verlenging van maximura 80 maanden,

in toepassing van de procedure bedoeld in de artikels 7, 8 en 9 van het
keninklijk besluit van 6 december 2018 over de
terugbetalingsreglementering van weesgeneesmiddelen en van de
farmaceutische specialiteiten die in het kader van een zeldzame ziekte
vergoedbaar zijn, die de vergoeding onderwerpt aan een onderzoek door
het betrokken College van arisen, opgericht door de Koning in toepassing
van anlikel 35bis, §10 van de Wet betreffende de verplichte verzekering
voor geneaskundige verzorging en vitkeringen gecodrdineerd op 14 juli
1994,

Cnafgezien van de voorziene beschikkingen door bovenstaande
procedure, zorgt de adviseread-arts, in geval van positieve beslissing:

1. Hij verleent aan de betreffende begunstigde een specifiek en uniek
nummer dat zodanig gecodeerd is dat de identificatie van de
‘begunstigde door derden enmogelijk is. Dit nummer moet de
identificatie van de verzekeringsinstelling bevatten alsook de data van
begin en einde van de toegestane periode.

2. Hij deelt aan bovenvermelde aanvragende arts het uniek nummer
toegekend aan zijn patiént, alseok de data van begin en einde van de
toegestane periode.

3, Hijj bezorgt aan de ziekenhuisapotheker, bedoeld in puntc) 3.3
hierbover, een document die de identificatie van de begunstigde en de
aanviagende arts bevat, alsook de data van begir en einde van de
toegestane periode.

e) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken
apotheker, voorafgaand azn de aflevering, een kopie van het document bezit
bedoeld onder punt d} 3. hierboven. Met het oog hierop moet de afleverende
apotheker een kopie van het document bedoeld onder punt d) 3 hechten aan
de globale individuele factuur van de betrokken patiént.

f} Teneinde de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te laten
hzar taken uit te voeren zoals bepaald in arlikel 2&bis en 35bis van de Wet,
meer hepaald sen verdere wijziging van de inschrijving van de
farmaceutische specialiteit, wordt de vergoeding van de speciatiteit
foegestaan voor zover-de gecodeerde gegevens over de evolutie en uitkomst
van begunstigden die deze vergoeding ontvangen, geregistreerd worden en
voorwerp van een evaluatie kunnen worden. De modaliteiten eigen aan de
aard van de gegevens, de registratie, de wvarzameling &n de evaluatie worden
vastgelegd door de Minister op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen, na advies van de Commissie over de bescherming van de
privé-sfeer.

g} De gelijktijdige vergoeding van ADEMPAS en van een fosfodiestérase-5-
remmer (REVATIC, ADCIRCA) is nooit toegestaan.

ai) In § 7500000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

une éguipe muitidisciplinaire telle que décrite ci-dessus.

3.3. d'identifier I’'hdpital auguel il est attaché ;

3.4. d'identifier le pharmacien hospitalier attaché a I'h8pitai concerné.

4. qu'il s'engage a tenir 4 la disposiﬁon du médecin-conseil les éléments
de preuve confirmant les éléments attestés.

5. gU'il s’'engage a collaborer, en application du peint £} ci-dessous, &
I'enregistrement et la collecte des données codées relatives a ['évolution
et au devenir du patient concerné.

d) Le remboursement est autorisé par le¢ médecin-conseil :
- pour une période de 12 mois initiale de maximum 12 mois
- et des prolongations de maximum 60 mois,

en application de la procédure visée aux articles 7, 8 et 9 de I'arrété royal
du 6 décembre 2018 retatif aux regles subordonnant le remboursement
des médicaments orphelins et des spécialités pharmaceutiques
remboursables dans le cadre d’une maiadie rare a une appréciation de
Collége de médecins concerné, &tabli par le Roi en application de |'article
35his, § 10 de la Loi relative & I'assurance.obligatoire soins de santé et
indemnités coordonnée le 14 juillet 1994,

Sans préjudice des dispasitions prévues par la procédure susvisée, |2
médecin-consseil, 2n cas de décision pasitive:

1. Attribue au bénéficiaire concerné un numéro spécifique, unique,

codé de fagon & rendre impossible I'identification du bénéficiaire par
des tiers. Dans ce numéro doit figurer I'identification d& Porganisme
assureur ainsi que les dates de début et de fin de période autorisée.

2. Communique ay médecin demandeur susvisé le numéro unigue
atiribué A son patient, ainsi que les dates de début et de fin de (3
période autorisée.

3. Communigque au pharmacien hospiialier visé au point c) 3.3. ci-
dessus, un document sur lequel figure I'identification du bénéficiaire et
du médecin demandeur, avec las dates de début et de fin de la
période autorisée,

e) Le remboursement ne peut &tre accordé que si le pharmacien
dispensateur dispose, préalablement & |a dispensation, d'une copie du
document visé au point d) 3. ci-dessus. A cet effet, l¢ pharmacien
dispensateur doit joindre une copie du document visé au pointd) 3. 4la
faciure intégrée individuelle du patient concerné,

f) Afin de permetire & la Commission de Remboursement des Médicaments
d'exécuter les missions définies 4 I'article 29bis et 35bis de la Loi,
notamment en ce gui concerne wie modification uitérieure de Finscription de
la spécialité pharmaceutique, le remboursement de |a spécialité est accordé
pour autant que des données codées, relatives & I'évolution et au devenir des
bénéficiaires recevant ce.remboursement, puissent étre enregistrées et
puissent faire 'objet d'une évaluation. Les modalités relatives 4 la nature des
données, & I'enregistrement, & la collecte et & I'évaluation sont fixées parle
Ministre sur la proposition de la Commission de Remboursement des
Médicaments aprés avis de la Commission de la protection de la vie privée.

g) Le remboursement simultané d’ADEMPAS et d'un inhibiteur de la
phosphodiestérase-5 (REVATIO, ADGIRCA) n'est jamais autorisé.

ai) Au § 7500000, les modalités de remboursement sont
remplacées par [es modalités suivantes:
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Paragraaf 7500000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van omalizumab is vergoedbaar in
categorie B indien ze wordt toegediend als aanvullende behandeling van
chronische spontane urticaria bij rechthebbenden die gelijktijifig aan alle
velgende voorwaarden voldoen:

1. De rechthebbende is minstens 12 jaar oud

2. Aanwezighaid van chronische spontane urticaria gedurende minimum &
maanden op het mement van de aanvraag van vergoeding waarbij de
aandoening onvoldoende geconirolzerd Is ondanks een behandeling mat
een H1-antihistaminicum naar keuze aan de hoogst mogelijke vergunde
dagdosis gedurende minimum 6 maanden op het moment van de
aanvraag van vergoeding.

3. De rechthebbende heeft een Urticaria Activiteitsscore gedurende 7
dagen opgemeten (UAS-7 score) van > of = 28 points, met schaal UAS-7
van 0 tot 42 punten.

4_ Uitstuiting -van cholinerge urticaria.

5. Uitsluiting van fysische urticaria.

6. Uitsluiting van contact urticaria.

7. Uitsluiting van-aquagene urticaria.

8. Uitsluiting van voedings-gerelateerde en allergeen-uitgelokie urticaria.
9. Uitsluiting van hereditair angio-oedeem.

b} Het aantal vergoedbare voorgevulde spuiten houdt rekening met een dosis
van 300 mg {= 2 injecties van 150 mg) elke 4 weken.

c) Voorafgaand aan de behandeling dient de behandelende arts-specialist in
de dermatologie-venerologie of inwendige geneeskunde RIZIV-n® eindigend
op 550 of 580, een volledig ingevuld en ongertekend aanvraagformulier,
waarvan hel medel in bijlage A bij deze paragraaf Is opgenomen, te richien
aan de adviserend-arts van de verzekeringsinstelling. Aldus verklaart de
hoger vernoemde arts tegelijkertijd:

1. dat aan alle voorwaarden, voorkomend onder punt a) hierboven
vermeld, voldaan is;

2. zich ertoe te verbinden dat de eerste tcediening gebeaurt aan de hand
van voergevuide spuiten afcomstig van verpakkingen met 1 enkele
voorgevulde spuit;

3. zich ertoe te verbinden de vergoedde behandeling niet voort te zetten
na de 12de week indien deze nist doeltreffend blijkt, gedefinieerd ais een
vermindering in UAS-7 score met minder dan 10 punten in vergelijking
met het moment van de aanvraag;

4. zich ertoe te verbinden alle bewijselementen ter beschikking van de
adviserend-arts te houden die bevestigen dat de betrokken
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt.

Op Pbasis van dit ingevuld formulier voor een eerste aanvraag zal de
adviserend-arts aan de rechthebbende de machiiging afleveren
waarvan het model is vastgesteld onder "b™ waarvan de maximale
geldigheidsduur 6 maanden is.

d

-—

De machtigingen verlengd werden :
- voor maximum Z nieuwe periodes van maximum 6 maanden

- of voor meer dan 2 nieuwe periodes van maximum 6 maanden indien de-
noodzaak om omalizumab als CS5U-behandeting na 18 maanden
behandsling verder te zetten wordt bevestigd, hetzij aan de hand van een
éénmalig verslag van een “second apinion”van een arts-specialist
werkzaam op de dienst dermatologie of inwendige geneeskunde van een
universitair ziekenhuis {(met RIZIV nummer eindigend ¢p 550 of 580)
hetzij aan de hand van een aanvraagformuiier toi verlenging ingevuid en
ondertekend door een arts-specialist werkzaam op de dienst dermatologie
of inwendige geneeskunde van het universitair ziekenhuis (met RIZIYV
nummer eindigend op 550 of 580).

Paragraphe 7500000

a} La spécialité pharmaceutique a base d’'omalizumab est remboursable en
catégorie B si elie ‘@st administrée en traitement additionnel dans le
traiternent de l'urticaire chronique spontanée chez des bénéficiaires
répendant simultanément & tous ies critéres suivants :

1. Le bénéficiaire est 4gé d'au meoins 12 ans

2. présence d'urticaire chrenique spontanée pendant au moins 6 meis au
moment de la demande de remboursement insuffisamment contrblée par
un fraitement d'un H1-antihistaminique au choix administré a la dese
journaligre maximale enregistrés pendant au moins 6 mois au mement de
la demande de remboursement.

3. le béneficiaire présente un score d'activité d'urticaire réalisé par 7
scores quotidiens (UAS-7 score) de > ou = 28 points, sur une &chelle
UAS-7 allant de 0 jusqu'a 42 paoints.

4. exciusion d'urticaire cholinergique.

5. exclusion d'urticaire physique.

6. exclusion d'urticaire de contact.

7. exclusion d’urticaire aquagénique.

8. exclusion d'urticaire d'origine nutritionnelle ou provoqué par allergéne.
9. exclusion d'angio-cedéme héréditaire.

b) Le nombre de seringues préremplies remboursables tient compte d'une
posologie de 300 mg (= 2 injections de 150 myg) toutes les 4 semaines.

¢} Préalabiament au traitement le médecin traitant spécialista en
dermatologie-vénérologie ou médecine interne dont le n® INAMI se termine
par 550 of 580, doit envoyer au medecin conseif de ['organisme assureur un
formulaire de demande dament complété et signé dont le modéle est repris
en annexe A du présent paragraphe. Ainsi le médecin précité déclare que
simultanément :

1. toutes les conditions reprises sous le point a) ci-dessus sont remplies ;

2. la premiére administration se fera sur base de seringues préremplies
provenant d'emballages d'une seule seringue préremplie ;

‘3. i s'engage a arréter le traitement remboursé a la 12éme semaine sile
traitement n’est pas efficace, défini par une diminution du score UAS-7 de
moins de 16 points par rapport au début du traitement;

4. il 'engage a tenir & disposition du médecin conseil tous les preuves
attestant que le bénéfictaire concerné se trouve dans la situation attestée.

Sur base du.formulaire complété de la premiére demande, le médecin
conseil délivrera une autorisation dent le modéle est repris sous ¢ b »-
pour une durée de validité maximale de 6 mois.

d) Les auterisations peyvent étre renouvelés pour ;
- Maximum 2 nouvelles périodes de maximum 6 mois

- Qu pour plus que 2 périodes renouvelables de maximum & mois en cas
de nécessité de poursuivre 'omalizumak comme traitement du CSU
aprés 18 mois de traitement, sauf en cas de nécessité de poursuivre
I'omalizumab comme traitement du CSU aprés 18 mois de traitement
confirmée soit par un rappert unique d’une « seconde opinion » rédigé par
un médecin spécialiste travaillant au sein d'un service de dermatolagie ou
de médecine Interne d’un hapital universitaire (dont le n° INAMI s
termine par 550 ou 580), scit sur la base d'un formulaire de demande de
prolongation complété et signé par un médecin spécialiste travaillant au
sein d'un service de dermatologie ou de madecine interne d'un hdpijtal

49



- of maximum 1 nieuwe periode van maximum & maanden voar
rechthebbenden waarvan de behandeling met deze specialiteit werd
opgestart w&ér 1 februari 2021.

De voorvermelde behandelende-arts-speciaiist dient hiertoe het
aanvraagformulier tot verlenging, waarvan het model als bijlage B kij
deze paragraaf 1$ opgenomen, volledig in te vullen, te ondertekenen
en e bezorgen aarn de adviserend-arts. Aldus verklaart de
voornoemde arts tegelijkertijd:

1. dat de behandeling met de betrokken farmaceutische specialiteit
heden doeltreffend is, gedefinieerd als een vermindering van de
UAS-7 score van minstens 10 punten vergeleken met de waarde bij
aanvang van de behandeling met de betrokken farmaceutische
specialiteif;

2. dat de dosis onverminderd blijft: 300 mg { = 2 injecties van 150
mg) elke 4 weken; indien deze dosis inadequaat is voor de
behandelende arts, stopt hij de behandeling volledig;

3. zich ertoe te verbinden het toedieningsinterval van de
behandeling te verlengen wanneer de behandeling de maximale
doelireffendheid heeft bereikt, gedefinieerd als een UAS-7 score =
0 punten op 2 consecutieve tijdstippen met minstens 1 maand
ussen; de behandeling stop te zetten indien een UAS-7 score =0
op 2 consecutieve tijdstippen wordt bereikt met een
toedieningsinterval van B weken,

4. zich ertoe te verbinden alle bewijselementen ter beschikking van
de adviserend-arts te houden die bevestigen dat de betrokken
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt.

Op basis van dit ingevuld aanvraagformulier voor verienging, za) de
adviserend-arts aan de rechthebbende de machtiging aflaveren
waarvan het model is vastgesteld onder “b™ waarvaa de maximale
geldigheidsduur 6 maanden is.

e) De specialiteit wordt €énmalig vergoed bij heropstart van de behandeling
indien ze wordt gebruikt als aanvuliende behandeling van chronische
spontane urticasia bij rechthebbenden die getijkiijdig aan alte volgendea
voorwaarden veldoen:

1. Een voorafgaande behandeling met de betrokken farmaceutische
specialiteit werd vergoed.

2. De voorafgaande behandsling deoeltreffend was, gedefinieerd als een
vermindering van de UAS7-score van minstens. 10 punien vergeleken met
de waarde bij aanvang van de behandeling met de betrokken
farmaceutische specialitelt

3. Na stopzetting van de behandeling met de betrokken farmaceutische
specialiteit werd herval vastgesteld ondanks gen behandeling met een
H1- antihistarminicum naar keuze aan de hocgst mogelijke vergunde
dagdosis

4, De rechihebbende heeft een Urticaria Activiteitsscore gedurende 7
dagen opgemseten (UAS-7 score) van > of = 16 punten, met een schaal
UUAS-T7 van 0 tot 42 punten, op het moment van aanvraag voor vergoeding
van de hercpstar{ van de behandeling met de betrokken farmaceutische
specialiteit.

QOp basis van dit ingevuld aanvraagformulier voor een éénmalige
vergoeding bij heropstart van de behandeling, zal de adviserend-arts
aan de rechthebbende de machtiging afleveren waarvan het model is
vastgesteld onder “b” waarvan de maximale getdigheidsduur 6
maanden is.

BLJLAGE A: Model van formulier voor eerste aanvraag

universitaire (dont le n® INAMI se termine par 550 ou 580).

- Maximum 1 nouvelle péricde de maximum & mois pour fes bénéficiaires
dont e traitemant par cette spécialité a débuté avant le-1er février 2021.

Le médecin spécialiste traitant précité doit diment compléter, signer et
envoyer au médecin conseil le formulaire’ de demande de prolongation,
dont le modéle est repris sous annexe B de ce paragraphe. Ainsile
médecin précité déclare que simultanément ;

1. le traitement par la specialité pharmaceutique concernée est
actuellement efficace, défini par une diminution du score UAS-7
d'au moins 10 points par rapport a la valeur avant l'initiation du
fraitement par |a spécialité pharmaceutigue cancemeée;

2. la.dose reste inchangée : 300 mg ( = 2 injections de 150 mg)
toutes les 4 semaines ; si la dose semble inadéquate pour le
médecin traitant, i arréte le traitement définitivement ;

3. Il ’engage & prolonger 'intervalle d’administration du traitement
lorsque [e traitement &-atteint son efficacité maximale, comme
défini par un score de UAS-7 égal 3 0 points a deux moments
consécutifs & un intervalle d’au moins 1 mois ; & arréter le
traitement lorsque le {raitement & atieint son efficacité maximale,
comme défini par un score de UAS-7 égal a 0 poinis & deux
moments consécutifs avec un intervalle de 8 semaines;

4. il s’engage a tenir & disposition du médecin conseii tous les
preuves attestant que le bénéficiaire concerné se trouve dans la
situation attestée.

Sur base de ce formulaire de. demande de prolongation, e médecin
canseil délivrera l'autarisation dont le modéle est repris sous « b »
pour une durée maximale de 6 mois.

e) La spécialité est remboursable lors d’une reprise unique du traitement si’
elle est utilisée comme traitement d'appoint de I'urticaire chronique
spontanée chez les bénéficiaires qui remplissent simultanément toutes les
conditions suivantas :

1. Un traitement antérieur par |a spécidlité pharmaceutiqgue concernée a
&ié remboursé

2. Le-traitement antérieur par-la spécialité pharmaceutique concernée
était efficace, défini par une diminution du score UAS-7 d'au moins 10
points par rapport & la valeur avant linitiation du traitement par a2
spécialité pharmaceutique concernée

3. Aprés l'arrét de ce traitement par la specialité pharmaceutique
concernés, une rechute a été observée malgré un traitement par un
antihistaminique H1 de choix a la dose journaliére autorisée la plus
élevée possible

4. Le bénéficiaire présente un score d'activité d'urticaire réalisé par 7
scores quotidiens (UAS-7 score) de > ou = 16 paints, sur une échelle
UAS-T allant de 0 jusqu'a 42 points, lors de la demande de
remboursement pour la reprise de traitement par fa spécialité
pharmaceutique concernée.

Sur'base de ce formulaire de demande de remboursement lors d'une
reprise unique du traitement, le médecin conseil délivrera 'autorisation
dont le modéle est repris sous «'b » pour une durée maximale de &
mois.

Formulier voor eersie aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van omalizumab bij chrenische
spontane urticaria patiénten (§ 7500000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bif het K.B. van 1 februari 2018}

| - identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.
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UL L bbbt Lr 1) naam)
1 1 1 O O (191, 1))
LIV TP bbbl | (aanshitingsnummer)

Il - Eerste aanvraaq

[k, ondergetekende, behandelende arts en arts-specialist in de dermatologie of inwendige geneeskunde met RIZIV nummer
eindigend op 550 of 580, verklaar dat de bovenvermelde rechthebbende lijdt aan chronische spontane urticaria en tegelijkertijd aan
alle voorwaarden voldoet gesteld in punt a) van § 7500000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018:

v De rechthebbende is minstens 12 jaar oud,
u De rechthebbende lijdt aan chronische spontane urticaria gedurende minimum 6 maanden op het moment van de aanvraag

van vergoeding, waarbii de aandoening onvoldoende gecontroleerd is ondanks een behandeling met een H1-

antihistaminicum naar keuze aan de hoogst mogelijke vergunde dagdosis gedurende minimum & maanden op het moment
van de aanvraag van vergoeding;

u De rechthebbende heeft een Urticaria Activiteitsscore gedurende 7 dagen opgemeten (UAS-7 scare) = 28, met schaal van 0
tot 42 punten: UL punten (= 28);

u Cholinerge urticaria is uitgesloten;
U Fysische urticaria is uitgesloten;
1 Contact urticaria is uitgesloten;
U Aguagene urticaria is uitgesloten,
u Voedings-gerelateerde en allergeen-uitgelokte urticaria zijn uitgesioten;
U Hereditair angio-oedeem is uitgesloten.
ik verbind mij ertoe om:

- de eerste toediening uit te voeren aan de hand van voorgevulde spuiten afkomstig van verpakkingen met 1 enkele
voorgevulde spuit.

- de vergoedde behandeling niet voort te zetten na de 12% week indien deze niet doeltreffend is, gedefinieerd als een
vermindering in UAS-7 score met minder dan 10 punten in vergelijking tot het moment van de aanvraag;

- alle bewijselementen ter beschikking van de adviserend-arts te houden die bevestigen dat de betrokken rechthebbende
zich in de verklaarde situatie bevindt;

Op grond hiervan bevestig ik dat voor mijn' rechthebbende de vergoeding noocdzakelijk is voor een behandeling met de
farmaceutische specigliteit op basis van omalizumab gedurende een beginperiode van 6 maanden. ik houd rekening met de
vergoedbare dosis van 300 mg (= 2 injecties van 150 mg) elke 4 weken.

lil - Identificatie van de arts-specialist voor dermatologie- venerologie of inwendige geneeskunde, met RIZIV nummer
eindigend op 550 of 580

LLd PPy PPl gt naam)
S Y S A B TSN
Lo J- LI L T-LIT-LL L[R2V

Vs i b (datum)
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(stempel) (handtekening van de arts)

BIJLAGE B: Model van formulier voor aanvraag tot verlenging
Formulier voor de verlenging van de. vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van omalizumab bij chronische
spontane urticaria patignten (§7500000 van hoofdsiuk IV van de lijst gevoegd b het K.B. van 1 februari 2018)

[ - ldentificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvindsnummer bij de V.1.}) :

LA Pttt bt et ] finaam
LLL LIttt ittt | (voornaam)
LLT TP PRI b b T L1 b | (mansluitingsnummer)

Il — Aanvraag tot verlenging

Ik, ondergetekende, behandelende arts en arts-specialist in de dermatologie of inwendige geneeskunde met RIZIV nummer
eindigend op 550 of 580, verklaar dat de boven vermelde rechthebbende reeds vergoeding heeft verkregen voor een behandeling
met de farmaceautische specialiteit op basis van omalizumab, gedurende minstens 6 maanden voor de behandeling van chronische
spontane urticaria.

Ik bevestig dat de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van omalizumab heden doeltreffend is, gedefinieerd als
een vermindering van de UAS-7 score van minstens 10 punten vergeleken met de waarde voor de start van de XOLAIR
behandeling:

UAS-7 score voor de start van de behandeling mei de betrokken specialiteit : LiL punten (= 28)

UAS-7 scare heden: LI punten.

Ik bevestig tevens dat de rechthebbende continu wordt behandeld én dat de dosis ocnverminderd blijft: 300 mg (= 2 injecties van
150 mg) elke 4 weken; (indien deze dosis mij inadequaat lijkt, stopt de behandeling met met de betrokken specialiteit hier.)
Ik verbind mij ertoe om:

- het toedieningsinterval van de behandeling te verlengen wanneer de behandeling de maximale doelireffendheid heeft
bereikt, gedefinieerd als een UAS-7 score = 0 op 2 consecutieve tijdstippen met minstens 1 maand tussen; de
behandeling stop te zetten indien een UAS-7 score = 0 op 2 consecutieve tijdstippen wordt bereikt met een
toedieningsinterval van 8 weken

- alle bewijselementen ter beschikking van de adviserend-arts te houden die bevestigen dat de betrokken rechthebbende
zich in de verklaarde situatie bevindt;

Ik ga akkoord de verlenging van de vergoeding maximaal 2 maal gdan te vragen tenzij de noodzaak om de betrokken specialiteit als
CSU-behandeling na 18 maanden behandeling verder te zetten, wordt bevestigd door een arts-specialist werkzaam op de dienst
dermatologie of inwendige geneeskunde van een universitair ziekenhuis (met RIZIV nummer eindigend op 550 of 530) of de
verlenging van de behandeling met de betrokken specialiteit na 18 maanden behandeling wordt aangevraagd door een aris-
specialist werkzaam op de dienst dermatologie of inwendige geneeskunde van het universitair ziekenhuis {met RIZIV nummer
gindigend op 550 of 530).

Deze aanvraag betreft:
o de eerste aanvraag tot verlenging van de vergoeding
o de tweede aanvraag tot verlenging van de vergoeding

o een aanvraag tot verlenging van de vergoeding, langer dan 18 maanden, voor een nieuwe periode van maximum 6 maanden
van de behandeling met de betrokken specialiteit.

o De behandelende. arts-specialist in de dermatologie of inwendige geneeskunde (met RIZIV nummer eindigend op 550 of

580) beschikt over een éénmalig verslag van een arts-specialist werkzaam op de dienst dermatologie of inwendige
geneeskunde van een universitair ziekenhuis (met RIZIV nummer eindigend op 550 of 580) die deze noodzaak bevestigd.
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De behandelende arts-specialist in de dermatologie of inwendige geneeskunde verbindt zich ertoe dit verslag ter
beschikking te houden van de adviserende arts van de verzekeringsinstelling.
Datum van het verslag: ..././...

o De behandelende arts-specialist in de dermatologie of inwendige geneeskunde (met RIZIV nummer eindigend op 550 of
580) is een arts-specialist werkzaam op de dienst dermatologie of inwendige geneeskunde van het universitair

ziekenhuis:
o UZA o UZ Brussel o UZ Gent o UZ Leuven
o CHU de Liége o Clinigue universitaires Saint-Luc o Hopital Erasme

{gelieve het ziekenhuis te verduidelijken)

o overgangsmaatregel geldig tot 1 augustus 2022: een éénmalige aanvraag tot verlenging van de vergoeding met de betrokken
specialiteit voor bovenvermelde rechthebbende waarvan de behandeling met de betrokken specialiteit werd opgestart véér 1
februari 2021.

Op grond hiervan bevestig ik dat voor mijn rechthebbende de vergoeding van deze specialiteit verlengd moet worden met 6
maanden.

11l - Identificatie van de arts-specialist voor dermatologie of inwendige aeneeskunde, met RIZIV nummer eindigend op 550
of 580

0 I S T A O 2y
0 O A A Ty
IR 0 I I I N R R R )
Ly L {datum)
(stempel) s {handtekening van de arts)

BIJLAGE C: Model van formulier voor een éénmalige aanvraag van de heropstart van een behandeling met de
farmaceutische specialiteit op basis van omalizumab _
Formulier voor aanvraag tot vergoeding van een éénmalige heropstart van de behandeling met de farmaceutische specialiteit op
basis van emalizumab bij chronische spentane urticaria patiénten (§ 7500000 van. hoofdstuk IV van de lijst geveegd bij het K.B.
van 1 februari 2018)

| - Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam, inschrijvingsnummer bil de V.L} :

LI YLt b i bbbt naam
LAy bt f1 1| (voornaam)
POttty et ettt il )] (aansluitngsnummer)

Il - Eerste aanvraaq

ik, ondergetekende, behandelende arts en arts-specialist in de dermatologie of inwendige geneeskunde met RIZIV-nummer
eindigend op 550 of 580, verklaar dat de boven vermelde rechthebbende lijdt aan chronische spontane urticaria en tegelijkertijd
aan alle voorwaarden voldoet gesteld in punt f) van § 7500000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari
2018:

Ik bevestig dat:

u bovenvermelde patiént voorafgaand werd behandeld met de betrokken specialiteit.
Datum van stopzeiting van de behandeling met de betrokken specialiteit : uu / uu 7 voou (datum)
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1 De voorafgaande behandeling doeltreffend was, gedefinigerd als een vermindering van de UAS7-score van minstens 10 punten
vergeleken met de waarde bij aanvang van de behandeling met de betrokken specialiteit.

u Na het stopzetten van de behandeling met de betrokken specialiteit, herval van de aandoening werd vasigesteld. De
herbehandeling met de betrokken specialiteit is noodzakelijk.

u De rechthebbende een Urticaria Activiteitsscore gedurende 7 dagen opgemeten {(UAS-7 score) 2 16 heeft, met schaal van 0 tot
42 punten, ondanks een behandeling met een H1-anthistaminicum naar keuze aan de hoogst magelijke vergunde dagdosis
UAS-7 score: LU punten (2 16)

Ik verbind mij ‘ertoe om alle bewijselementen fer beschikking van de adviserend-arts te houden die bevestigen dat de betrokken
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt;

Op grond hiefvan bevestig ik dat voor mijn rechthebbende de vergoeding noadzakelilk is voor een éénmalige heropstart van de
behandeling met de betrokken specialiteit gedurende een maximale periode van 6 -maanden. |k houd rekening met de vergoedbare
dosis van 300 mg (= 2 injecties van 150 mg) elke 4 weken.,

1l - ldentificatie van de arts-specialist voor dermatplogie- venerologie of inwendige geneeskunde, met RIZIV nummer
eindigend op 5§50 of £80

(0 T T A A (===
LI LR P[] (voornaamy
- L -L -0 ]| rRizivng
LLds L7 1] | (datum)
(stempel) (handtekening van de aris)

ANNEXE A: Modéle de formulaire pour [a premiére demande
Formulaire pour la premiére demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique & base d'omaluzimab pour le traitement
de Furticaire chronique spontanée (§7500000 du chapitre-1V de Ia liste attachée a I'A.R. du 1er février 2018)

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.) :
LIT VT VPP e (naam)
O A A TS )

L PP P i fddhyy | (aanshitingsnummer

Il - Premiére demande
Je soussigné, médecin traitant et médecin-spécialiste en derratologie ou médecine interne avec n® INAMI se terminant par 550 ou
580, declare que le bénéficiaire suscité est afteint d’une urticaire chronique spontanée et remplit simultanément tous les critéres du
point a) du § 7500000 du chapitre IV de la liste attachée a ' A.R. du 1er février 2018;
U le hénéficiaire est 4gé d'au moins 12 ans ;
u l'urticaire chronique spontanée est active depuis au moins 6 mois au moment de cette demande de remboursement et est
insuffisamment contrdlée par un traitement antihistaminique H1 au choix, administré a la dose journaliére maximale
enregistrée depuis au meins 6 mois au moment de cette demande de remboursement ;

1 le bénéficiaire présente un score d'activité d'urticaire réalisé par 7 scores quotidiens (score UAS-7) = 28, sur une échelle
UAS-7 allant de 0 jusqu'a 42 points: UU points (2 28) ;
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u Furticaire cholinergique a été exclue ;
it {urticaire physique a été exclue ;
u l'urticaire de contact a été exciue ;
U Furticaire aquagénique a été exclue ;.
u l'urficaire d'origine nutritionnelle ou provoguée par allergéne ont été exclues ;
v l'angio-cedéme héréditaire a été exclue.
Je m'engage a:
- administrer la premiére dose avec des seringues préremplies provenant d’emballages d’une seule seringue préremplie.
- arréter le fraitement remboursé 2 ta 12éme semaine si le traitement n'est pas efficace, défini par une diminution du score
UAS-7 de moins de 10 points par rapport au début du fraitement;
- tenir a disposition-du médecin conseil toutes les preuves attestant que le bénéficiaire concemné se trouve dans la situation
attestée.
Sur base de tous ces éiéments, j'atteste que la situation de mon patient nécessite le remboursement de Ia spécialité concernée
pour une période initiale de 6 mois. Je tiens compte d’'une posclogie remboursable de 300 mg (= 2 injections de 150 mg) toutes les
4 semaines.

il — Identification du médecin spécialiste en dermatologie ou médecine interne dont fe n® INAMI se termine par 550 ou 580

I A O A A I A <L)
(1 O A Y €1,
bt LD T I-L -0 ] n® iNamp
LI 7 Ll ] ] date)
(cachet) e {signature du médecin )

ANNEXE B: Modele de formulaire de demande de prolongation

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base d'omaluzimab pour le
traitement de l'urticaire chronique spontanée (§7500000 du chapitre IV de |a liste ajoutée 3 'AR. du 1er février 2018)

I - Identification du bénéficiaire {(nom. prénom. numéro d'affiliation a l'organisme assureur) :

I T O I O I A A =)

1 O O R A -0

LIV LT i bbbl 1] tnuméro daffiiation)

il = Demande de prolongation

Je soussigné, medecin traitant et médecin spécialiste en dermatologie ou meédecine interne dont le n® INAMI se termine par 550 ou
580, déclare que le beénéficiaire suscité a déja bénéficié d'un remboursement pour la spécialité pharmaceutique & base
d'omaluzimab pendant au moins 6 mois pour traiter une urticaire chronigque spontanee,

Je confirme que le traitement par la spécialité pharmaceutique & base d'omaluzimab est actuellement efficace, défini par une
diminution du score UAS-7 d’au moeins 10 points par rappert a la vaieur avant l'initiation du traitement parla spécialité concernges:
Score UAS-7 avant l'initiation du traitement par: uu poinis (= 28)
Score UAS-7 actuellement; 1iu points.
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Jaiteste que le bénéficiaire est traité d'une facon ininterrompue et que la posologie administrée reste inchangée: 300 mg (= 2
injections de 150 mg) toutes les 4 semaines; (au cas ol ce dosage me semble inadéquat, le remboursement du traitement de la
spécialité pharmaceutique & base d'omaluzimab se termine aujourd'hui.)

Je m'engage &;

- prolonger lintervalle d'administration du traitement lorsque le traitement & atteint son efficacité maximale, comme défini
par un score de UAS-7 égal a 0 points & deux moments consécutifs & un intervalle d'au moins 1 mois ; a arréter le
traitement lorsque le traitement a atteint son efficacité maximale, comme défini par un score de UAS-7 égal & 0 points a
deux moments consécutifs avec un intervalle de 8 semaines

- tenir & disposition du médecin conseil toutes les preuves attestant que le bénéficiaire concerné se trouve dans la situation
attestée.

J'accepte de demander la prolongation du remboursement un maximum 2 fois sauf si la nécessité de poursuivre le traitement du
C8U avec la spécialité concernée aprés 18 mois de traitement est confirmée par un médecin spécialiste travaillant au sein d'un
service de dermatologie ou de médecine interne d'un hépital universitaire (dont le n® INAMI se termine par 550 ou 580) ou si la
demande de prolongation du fraitement par 1a spécialité concernée aprés 18 mois de traitement est demandée par un médecin
spécialiste travaillant au sein d'un service de dermatologie ou de médecine interne d'un hépital universitaire (dont le n° INAMI se
termine par 550 ou 580).

Cette demande concerne :

o1 une premiére demande de prolongation du remboursement

o une deuxiéme demande de prolongation du remboursement

o une demande de prolongation du remboursement de plus de 18 mois pour une nouvelles péricde de 8 mois maximum de
traitement par la spécialité concernée

o Le medecin traitant spécialiste en dermatologie ou médecine interne (dont le n® INAMI se termine par 550 ou 580)
dispose d'un rapport unique rédigé par un médecin spécialiste travaillant au sein d'un service de dermatologie ou de
médecine interne d’'un hopital universitaire (dont le n° INAMI se termine par 550 ou 580) qui confirme [a nécessité de
poursuivre le traitement par la spécialité conercernée. Le médecin traitant spécialiste en dermatologie ou médecine
inferne s’engage & tenir ce rapport a la disposition du médecin conseil de I'organisme assureur.

Date du rapport: ...[../....

o Le médecin traitant spécialiste en dermatologie ou médecine interne (dont le n° INAMI se termine par 550 ou 580) est
un médecin spécialiste travaillant au sein d'un service de dermatologie ou de médecine interne d’'un hopital universitaire :

o CHU de Ligge o Clinique universitaires Saint-Luc o Hopilal Erasme

o UZA r UZ Brussel o UZ Gent o UZ Leuven
(veuillez préciser 'hopital)

o mesure provisoire valable jusqu'au ter jwiltet aolt 2022; une demande de prolongation unigue du remboursement de la spécialite
concernée pour le bénéficiare ci-dessus dont le traiternent par la spécialité concernée a débuté avant le ler janviar février 2021

Sur base de tous ces éléments, fatteste que [a situation de mon patient nécessite une prolongation de 6 mois du remboursement
de |a spécialité concernée.

11 = Identification du médecin spécialiste en dermatologie ou médecine interne dont le n® INAMI se termine par 550 ou 580

5 T O I I R A A R
0 I I O O I = )
b g- LI T-L I-LE | (o iNAw

L7 L] (date)
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(cachet) {signature du médecin )

ANNEXE C: Modéle de formulaire de demande d’une reprise unique du traitement de la spécialité pharmaceutique a base
d’omaluzimab _

Formulaire de demande de remboursement d'une reprise unique du traitement avec la spécialité pharmaceutique & base
d'omatuzimab pour le traitement de l'urticaire chronique spontanée (§7500000 du chapitre 1V de la liste attachée a II'A.R. du 1¥
fevrier 2018)

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numére d'affiliation a I'organisme assureur) :

T A O I O I R G

O T A Y1)
LR Pl L L | ] (uméro draffiiation)

Il — Premiére demande

Je soussigné, medecin traitant et médecin specialiste en dermatologie ou médecing intefne dont le n® INAMI se termine par 550 ou
580, déclare que le patient suscité souffre. d'urticaire chronigue spontanée et remplit en méme temps toutes. les conditions
énoncées au point f) du §7500000 du chapitre IV de 1z liste attachée a FA.R. du 1°" février 2018 ;

J'atteste que:

U le patient ci-dessus a déja éte traité par la spécialité concernée
Date d’arrét du traitement par la spécialité concernée: LU / uud / nuuy (date)

U le traitement antérieur par la spécialité concernée était efficace, défini par une diminution du score UAS-7 d'au moins 10 points
par rapport @ la valeur avant Finitiation du traitement par la spécialité concernée

u aprés l'arrét de ce traitement par Xolair, une rechute a été observée. Le reprise du traitement par la spécialité concernée est
nécessaire.

U le bénéficiaire présente un score d'activité d'urticaire réalisé par 7 scores quotidiens (UAS-7 score) de 2 16 points, sur une
échelle UAS-7 allant de 0 jusqu'a 42 points, maigré un traitement par un antihistaminique H1 de choix & la dose journaliére
autorisée la plus €levée possible

UAS-7 score: LU points (= 16)

Je m'engage & tenir a la disposition du médecin conseil tous les justificatifs attestant que 'ayant droit concemné se trouve dans la
situation indiquée;

Sur cette base, je confirme que le remboursement est nécessaire pour & bénéficiaire pour une reprise unique du traitement avec
la spécialité concernée pour une durée maximale de 6 mois. Je prends en compte la dose remboursable de 300 mg (= 2 injections
de 150 mg) toutes les 4 semaines:

1it = Identification du médecin spécialiste en dermatologie ou médecine interne dont le n° INAMI se termine par 550 cu 580

(A O T I 77>
0 T S I I I A ™Y,
- LB LI-LET-1 L LT 0" INAMI

Ll a7 LLd/LL ]| Jdate)
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| {cachet}

aj) In § 7500000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

(signature du médecin )

aj) Au § 7500000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomiration {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Ccde Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | il
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
[/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
XOLAIR 150 mg NOVARTIS PHARMA ATC: RO3DX05
B-331 4227-609 § voorgevulde spuiten 1 mL. 6 seringues préremplies 1 mL 1826,73 1826,73 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 150 mg/mL | selution injectable, 150 mg/imL
4227-609 1660,73 660,73
B-331* 0797-019 1. voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 294,5800 | 294,5800
oplossing voor injectie, 150 mg/mL | solution injectable, 150 mg/mL
B-331 *" 0797-019 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 293,3950 | 293,3950
oplossing vear injectie, 15G mg/mbL | seolution injectable, 150 mg/mL

ak) In § 7910000, worden de vergoedingsvoorwaarden.
vervangen als volgt;

Paragraaf 7910000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van nintedanib komt voor
vergoeding in aanmerking als ze wordt toegediend in combinatie met
docetaxel voor de behandeling van volwassen rechthebbenden met een
lokazl gevorderd, gemetastaseerd of Ickaal gerecidiveerd niet-kleinceliig
lengcarcinoom met adenocarsincomhistalogie, na een eerstelijnsbehandeling
met chemotherapie.

De behandeling met deze speciatiteit kan voorigezet werden na het
stopzetten van docetaxel zolang een Kinisch voordeel pecbserveerd
wordt of fot een enaanvaardbare toxiciteit wordt waargencmen,

b) De vergoeding is slechis toegestaan wannéer aangetoond wordt dat de
tumor geen activerende mutatie van de EGFR-TK (epidermal growth factor
receptor) vertoont,

De mutatietest wordt uitgevoerd door een erkend Ceatrum vaor
Menselijke erfelijkheid of door een erkend Centrum voor Moleculaire
Diagnostiek.

) De arts-specialist in de medische oncelogie of in de pneumelogie met e¢n
bijzondere bekwaamheid in oncologie, die verantwoordelijk is voor de
behandeling:

- attesteert, bij aanvang van de behandeling, dat de rechthebhende
valdaet aan de critetia onder punten a) en b) of, wanneer hel een
verlenging van de behandeling betreft, dat de laatste resultaten van
medische beeldvorming geen progressie van de ziekte tonen.

- attesteert dat de situatie van deze rechthebbendt_a de vergoeding van
deze specialiteit vereist, aan een maximale dagelijkse posclogie van 400
mg.

- engageertt zich om ten behoeve van de adviserend arts de
bewijsstukken ter beschikking te houden die bevestigen dat de
rechthebbende zich in de geattesteerde situatie bevindt, en meer

ak) Au § 7910000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 7810000

a) La specialité pharmaceutique & base de nintedanib fait Yoblet d'un
remboursement si elle est administrée en association au docétaxel pour le
traitement des bénéficiaires adultes atteints d’'un cancer bronchique non &
petites ceilules localement avancé, métastatique, ou en rechute locale, de
type histologique adénocarcinome, aprés une premiére ligne de
chimiothérapie.

Le traitement par cetle spécialité peut étre poursuivi aprés Farrét du
docétaxel aussi longitemps gqu'un bénéfice clinique sera ohservé ou
jusqu'a I'apparition d'une toxicité inacceptable.

b) Le remboursement n'est accordé que s'il est démontré que la tumeur ne
présente pas une mutation activatrice de I'EGFR-TK {epidermal growth
factor receptor).

Le test de mutation est effectué par un Centre agréé de Génétique
Humaine ou par un centre agréé de Diagnostic Moléculaire,

¢} Le médecin specialiste responsable du traitement et qui est'agréé en
oncologie médicale ou en pneumclogie avec une compétence particuliére en
oncologie:

- atteste, lors de I'instauration du traitement, que le bénéficiaire répond
aux critd¢res des points a) et b) ou, s'il s'agit d'une prolongation du
‘traitement, que les derniers résultats d'imagerie médicale montrent une
absence de progression de la maladie;

- atteste que la situation de ce bénéficiaire nécessite le remboursament
de cette spécialité 4 une posclegie journaliére maximale de 400 mg.

- s'engage a tenir a la disposition du médecin-zonseil ies éléments de
preuve confirmant que le bénéficiaire se frouve dans [a situation attestée
et ptus particuliérement:
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bepaald:
- het resultaat van het pathologisch-anatomisch onderzoek

- de resultaten van de medische heeldvorming die het entbreken van
progressie tijdens de behandeling aantonen.

- engageert zich ertoe de behandeling met deze spscialiteit te stoppen
indien een progressie van de aandoening volgens de RECIST-criteria
vastgesteld wordt, ondanks de lopende behandeling.

Hiertoe engageert hij zich een evaluatie met gepaste medische
beeldvorming uit.te voeren om de 3 maanden, of eerder indien de
klinische situatie dit vereist, Yijdens de béhandeling met deze
specialiteit.

d) De vergoeding is toegestaan voor hernisuwbare periodes van maximaal 6
maanden, telkens op basis van een elektronische terugbetalingsaanvraag,
ingediend door de arts-specialist In de medische oncologie of in de
pneumologie met een bijzondere bekwaamheid in oncologie, geidentificeerd
en geauthentificeerd door het e-Health platiorn, die verastwaardelifk is voor
de behandeling.

e) De vergoeding is slechis toegestaan wanneer de betrekken
ziekenhuisapotheker, vooraleer hij de specialiteit verstrekt, beschikt over
een kopie van ket document bedoeld in d}.

al) In § 7910000, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt.

- le résultat de 'examen anatomopathologique

- les résultats de l'imagerie médicale qui démontrent 'absence de
progression sous le trajtement.

- s'engage & arréter le traitement avec cetie spécialité en cas de
constatation de pregression de I'affection selon les critéres RECIST,
an dépit du traitement en cours.

A cet effet; il s’engage & effectuer une évaluation par imagerie
médicale appropriée tous tes trois mois, ou plus tdt si la situation
clinigue I'exige, pendant le traitement par cette spécialité.

d) Le remboursement est accordé pour des périodes renouvelables de
maximum & mois sur base chaque fois d'une demande de remboursement
électronique introduite par le médecin spécialiste responsahle du traitement
et qui est agréé en oncologie médicale ou en pneumolegie aves une
campétence particulidre en oncologie, identifié et authentifié par la
plateforme e-Health.

e) Le remboursement ne peut &tre accordé que si le pharmacien
dispensateur dispose, préalablement a la dispensation, d'une copie du
document visée au point d).

al) Au § 7910000, l'inscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suit:

Benaming / Dénominaticn (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 |
Obs Prix tegem
Base
hbuiten de
bedrijt remb
7 ax-
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine
VARGATEF 100 mg SCS5 BOEHRINGER INGELHEIM ATC: LC1EX09
COMM.V
7714-603 120 capsufes, zacht, 100 mg 120 capsulos molies, 100 mg 2160,00 | 1530,98
Fa-14 * 7714-603 1 capsule, zacht, 100 mg 1 capsule moelle, 100 mg 19,1393 | 13,5829
Fa-14** 7714-603 1 capsule, zacht, 100 mg 1 capsuie molle, 100 mg 19,0800 | 13,5237
VARGATEF 150 mg SC5 BOEHRINGER INGELHEIM ATC: LO1EX09
COMM.V
7714-595 60 capsules, zachf, 150 mg 60 capsules molles, 150 my 2160,00 | 1530,98
Fa-14 * 7714-585 1 capsule, zacht, 150 mg 1 capsule molle,; 150 mg 38,2785 | 27,1658
Fa-14 ** 7714-595 1 capsule, zacht, 150 mg 1 capsule molle, 150 myg 38,1600 | 27,0473

am) In § 8060000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen ats volgt:

Paragraaf 8060000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van het werkzaam bestanddest
nivolumal, ingeschreven in de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor
vergoeding indien ze gebruikt wordt

= voor een geregistreerde indicatie, i.e. een indicatie die vermeld wordt in
de Samenvatting van de Kenmerken van het Preduct {SKP)

- behandeling van gevorderd {inoperabal of gemetastaseerd)

am) Au § 8060000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 8060000

a) La spécialité pharmaceutique.a base du principe acfif nivolumab, inscrite
dans le présent paragraphe, fait I'okjet d'un remboursement si slle est
administrée

« pour une indication enregistrée, i.e. une indication mentionnée dans le
résume des caractéristiques du produit (RCP)

- le traitement des bénéficiaires aduftes atteints d'un mélanome
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melanoom bij volwassen rechthebbenden {monotherapie)

- behandeling van gevorderd (inoperabel of gemetastaseerd)
melanoom bij volwassen rechthebbenden (in combinatie met
ipilimumab)

-~ adjuvante behandeling van melanoom bij volwassen rechthebbenden
waarbij de lymfeklieren betrokken zijn of in geval van gemetastaseerde
ziekte waarbij voliedige resectie is uitgevoerd (mohotherapie)

- behandeling van lokaal gevorderde of gemetastaseerde niet-
kleincellige longkanker, na eerdere behandeling met chemotherapie bij
volwassen rechthebbenden {monotherapie)

~ behandeling van gevorderd niercelcarcinoom na eerdere behandeling
bij volwassen rechthebbenden (monotherapie)

- in combpinatie met ipilimumab geindiceerd voor de
eerstelijnsbehandeling van gevorderd niercelcarcincom met
intermediairfongunstig risicoprofiel bij velwassen rechthebbenden

- behandeling van volwassen rechthebbenden met recidiverend of
refractair Klassiek Hodgkin-lymfoom. na autologe stamceltransplantatie
{ASCT) {menotherapie)

- behandeling van ferugkerend of gemetastaseerd
plaveiselcelcarcinoom van het hoofd-halsgebied bij volwassen
rechthebbenden die progressie vertonen tijdens of na behandeling met
platina-bevaitende therapie (monotherapie)}

~ gersielijnsbehandeling van gemetastasearde.niet-kieincellige
longkanker bij volwassen rechthebbenden met tumoren zonder
sensibiliserende EGFR mutatie of ALK translacatie {in combinatie met
ipilimumab en 2 ¢ycli van platina-bevattende chemotherapie)

- behandeling van volwassen rechthebbendsn met inoperabel,
gevorderd, terugkerend of gemetastaseerd oesofageaal
plaveiselcelcarcinoom (OSCC, oesophageal squamous cell carcinoma)
na eegrdere behandeling met fluoropyrimidine- en piatina-bevattende
chemotherapie (monotherapie}

- voor de eerstelijnsbehandeling van velwassen patiénten met
inoperabel maligne pleuraal mesothelioom in combinatie met
ipilimumakb

- voor de adjuvante behandeling van volwassen patiénten met
carcinocom van de oesofagus of gastro-oesofageale avergang die na
eerdere necadjuvante behandeiing met chemoradiotherapie nog
pathologische restziekte hebben (monotherapie)

- eerstelijnsbehandeling van volwassen rechthebbenden met HER2
negatief gevorderd of gemetastaseerd adenocarcinoomn van de maag,
gastro-oesofageale overgang of oasofagus en bij wie de tumoren PD
L1 expressie vertonen met een CPS (combined positive score) > of = 5
in combinatie met fluoropyrimidine- en platinabevattende
chemotherapie {opmerking: farmaceutische specialiteiten op basis van
tegafur, gimeracil en oteracil zijn in deze indicatie niet vergoedbaar;
farmaceutische specialiteiten op basis van capecitabine zijn niet
vergoedbaar in deze indicatie indien gebruikt bij rechthebbenden met
een adenocarcinoom van de gastre-ocesofageale overgang of
oescfagus}

* OF voor :

- de behandeling van lokaal gevaorderd inoperabel of gemetastaseerd
urotheelcarcinoom bij volwassen rechthebbenden nafalen van eerdere
platina-bevatiende therapie (monotherapie) {uitsluitend voor
verlengingen van de vergoeding voor de behandeling van reeds
bestaande rechthebbenden)

Deze behandeling is slechis terugbetaald als die goedgekeurd werd door
het multidisciplinair oncotogisch consult {(MOC), waarvan het rappert deor
de arts-specialist vermeld onder punt b) wordt bijgehouden in het dossier.,

avancé {non résécable ou métastatique) (monothérapie)

- le traitement des bénéficiaires adultes atteints d’'un mélanome
avaned {non résécable ou métastatique) {en asscciation &
I'ipilimumab)

- le traitement adjuvant des bénéficiaires adultes atteints d'un
melanome avec atteinte des ganglions lymphatigues ou une maladie
métastatique, et ayant subi une. résection compléte (monothérapie}

- [e traitement des bénéficiaires adultes atteints d'un cancer
kronchique ncn A petites cellules localement avancé ou métastatique
aprés une chimiothérapie antérieure (monothérapie)

- le traitement des bénéficizires adultes atteints d’un carcinome a
cellules rénales avancé aprés un traitement antérieur (monothérapie)

- te traitement 1&re ligne des bénéficiaires adultes atteints d’un
carcinome 3 cellules rénales avancé de pronostic
intermédiaire/défavorable (en association a Fipilimumab)

- le traitement des bénéficiaires aduites atteints d’un lymphome de
Hodgkin classigue en rechute ou réfractaire apres une greffe de
cellules souches autologue (GCSA) 8t un traitement par brentuximab
vedatin {menothérapie)

- le traitement des bénéficiaires adultes atteints d’'un cancer
épidermoide de la téte et du cou, en rechute ou métastatique, ea
pragression pendant ou aprés une chimiothérapie & base de sels de
platine (monothérapie)

- traitement-en premiére ligne des bénéficiaires adultes atteints d’un
cancer bronchique non a petites cellules métastatique dont lss
tumeurs ne présentent pas la mutation sensibilisante de I'EGFR, nila
translocation ALK (en association & lipilimumab et & 2 cycles de
chimiothérapie i base de seis de plating)

- traitement des bénéficiaires adultes atteints d'un carcinome
épidermoide de I'cesophage {CEQ} avancé non résécable, récurrent
ou métastatique, aprés une chimiothérapie combinée antérieure 4
base de fluorapyrimidine et de sels de platine (monothérapie)

- dans fe-traitement de premiére lighe des patients adultes atteints
d'un mésothéliome pleural malin non résécable en association &
fipdlimumab

- dans lé trajitement adjuvant des patients aduites atteints d’'un cancer
de |'eesophage ou de la jonction oeso-gastrigue et gui présentent une
maladie résiduelle aprés une radiochimiothérapie néoadjuvante
antarisure. (monothérapis)

- le traitement en premiére ligne des bénéficiaires adultes atteints d’'un
adénacarcinome gastrique, de la jonction ceso-gastrique ou de
'eesophage avancé ou métastatique, HER-2 négatif, dont les tumeurs

‘expriment PD-L1 avec un score pesitif combiné (Combined Positive

Score : CP8) > ou = 5, &n association & une chimiothérapie combinée
a base de flvoropyrimidine et de sels de platine {remarqus : les
spécialités pharmaceutiques a base de tegafur, giméracil et otéracil ne
sont pas remboursées dans cette indication | les spécialités
pharmaceutiques & base de capecitabine ne sont pas remboursées
dans cette indication si utifisées chez des bénéficiaires adultes atteints
d’'un adénocarcinome de la jonction ¢eso-gastrique ou de I'cesophage)

* 0Y pour:

- le traitement des bénéficiaires adultes atteints d’'un carcinome
urothéiial lacalement avancé non résécabte ou métastatique aprés
&chec d'une chimiothérapie antérieure & base de sels de platine
{menothérapie) (uniquement pour des prolongations. de
remboursement du traitement des bénéficiaires «déja existants)

Ce traitement n'est remboursé que s'il a été approuvé lors d'une
consultatisn enceologique multidisciptinaire (COM), dont te médecin
spécialiste décrit au point b) conserve le rapport dans son dossier.
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De gelijktijdige terugbetaling van de farmaceutische specialiteit op basis
van het werkzaam bestanddeei nivolumab met een andere PD-1-remmer
of PD-L1-remmer is nooit toegelaten.

De farmaceutische specialiteit op basis van het werkzaam bestanddee!
nivolumabk, ingeschreven in de huidige paragraaf, kemt niet'in aanmerking
voor de vergoeding van nieuwe rechthebbenden indien ze gebruikt wordt
voor:

- de behandeling van lokaal gevorderd inoperabel of gemetastaseerd
urotheelcarcingom bij volwassen rechthebbenden na falen van eerdere
platina-bevatiende therapie (menotherapie)

b) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken
farmaceutische specialiteii wordt voorgeschreven door een arts-specialist
verantwoardelijk voor de behandeling en die erkend is in de medische
oncologie of doer een aris-specialist verantwoordelijk voor de behandeling
met ervaring in het toedienen van middelen tegen kanker binnen de
geregistreerde indicatie waarveor de vergoeding wordt aangevraagd.

¢} Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met de
posologie die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKFP)
van de betrokken farmaceutische specialiteit op basis van nivolumab word}
vermeld voor de indicatie waarveor de vergoeding wordt aangevraagd.

De behandeting moet worden toegediend en eventuee! beéindigd in
avereenstemming met de modaliteiten die in de Samenvatting van de
Kenmerken van het Product (SKP) van de farmaceutische specialiteit op
basis van nivelumab zijn vermeld en de behandeling moet ook worden
be&indigd indien de rechthebbende onaanvaardbars bijwerkingen
andervindt van de behandeling.

d) De terugbetating kan worden toegestaan voor hernieuwbare periodes van
maximaal 12 maanden, telkens op basis van een elektronische aanvraag,
ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthenlificeerde arts-specialist vermeid onder punt b}, die aldus:

- vermeldt voor welke geregistreerde indicatie, vermeld in de SKP, de
hehandeling met nivolumab gebruikt wardt;

- verklaast dat hijizij zich ertoe verbindt de bewijsstukken met betrekking
tot de situatie van de rechthebbende {medisch rapport dat chronologisch
de evolutie van de aandeening beschrijft (inciusief de resultaten varn de
medische beeldvorming en de resultaten van de. anatomo-pathologische
onderzoeker} en de datum waarop het multidisciplinair oncologisch
consult heeft plaats gehad) ter beschikking te houden van te adviserend-
arts;

- verkiaarnt dat hij/zij zich ertoe verbindt om mee {e 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 nivolumab, de dag dat een dergelijk register zal
bestaan.

e) De vergoeding wordt toegekend als de-hetrokken ziekenhuisapotheker,
vooraleer hij de befrokken farmaceutische specialitelt verstrekt, baschikt over
een bewiis van het elektronisch akkoord.

an) In § 8220100, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

Le remboursement simultané d’ une spécialité pharmaceutique & base du
principe actif nivolumab et d'un autre inhibiteur PD-1 ou d'un inhibiteur PD
L 1 n'estjamais autorisé.

La spécialité pharmaceutique & base du principe actif nivelumab, inscrite
dans |e présent paragraphe, ne peut pas &tre remboursée chez des
neuveaux hénéficiaires si elle est administrée pour :

- le traitement des bénéficiaires adultes atteints d'un carcinome
urothélial localement avanceé non résécahle ou métastatique aprés
échec d'une chimiothérapie antérisure & base de sels de platine
{monothérapie}

b) Le remboursement ne peut &tre accordé que si la spécialité
pharmaceutique concernéa est prescrite par un médecin spécialiste
responsable du traitement qui sait agréé en oncalogie médicale ou par un
médecin-spécialiste responsable du traitement qui scit expérimenté dans
I'administration de médicaments anticancéreux dans Pindication enregistrée
pour laquelle le remboursement est demandé.

c} Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de la
poselogie mentionnée dans le résumé des caractéristiques du produit (RCP)
de la spécialité pharmaceutique & base de nivolumab pour l'indication pour
laquelle le remboursement est demandé.

Le traitement doit étre administré, et éventuellement arrété en conformité
avec les modalités menticnnées dans le Résumé des Caractéristiques du
Produit (RCP) de |a spécialité pharmaceutique & base de njvolumab et le
traitement doit également étre arrété en cas d'effels secondaires
inacceptables pour le bénéficiaire.

d} Le remboursement est accordé pour des périades renouvelables de
maximum 12 mois sur base chague fois d’'une demande de remboursement
électranique introduite par le médecin spécialiste identifié et-authentifié par la
plateforme e-Health, décrit sous b), qui ainsi :

- mentionne pour quelie indication enregistrée dans le RCR le traitement
par nivolumab va étre administré ;

- s'engage 4 tenir 4 la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve relatives  la situation du bénéficiaire (un rapport médical
décrivant chronclogiquement I'évolution de I'affection {y compris les
résultats des imageries médicales et les résultats des examens anatomo-
pathologiques) ainsi que fa date a taquelle a Consuliation Oncologique
Multidisciplinaire a eu lieu) ;

- s'engage a collaborer & I'enregistrement et 4 la collecte des données
codées relatives a I'évolution de ce beénéficiaire traité par une spécialité
pharmaceutique & base de nivolumalb, le jour ol un tel registre existera.

e} Le remboursement est accordé si le pharmacien dispensateur dispose,
préalablement a la délivrance de [a spécialité pharmaceutique concernée,
d'une preuve de |'accord électronique.

an) Au § 8220100, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen

Conditionnements

Opm Prijs Basis v | I
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrifif remb
/ex-
usine buiten
bedrijf
7 ex~
usine
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IDACIO 40 mg FRESENIUS KABI ATC: LO4ABO4
B-339 4111-829 2 voorgevulde spuiten 0,8 mL 2 seringues préremplies 0,8 mL 499,00 499,00 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL selution injectable, 5¢ ma/mL
-4111-829 447,22 447,22
B-339 4197-661 6 voorgevulde spuiten 0,8 mL 6 seringues préremplies 0,8 mL 1477.60 1477,60 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/ml.
4197-661 1341,64 | 1341,64
B-339* 7726-011 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 236,2083 | 238,2083
oplossing voor injectie, 50 mg/mi sofution injectable, 50 mg/mL
B-339 ** 7726-011 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 237,0233 | 237,0233
oplessing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
IDAGIO 40 mg FRESENIUS KAB! ATC: LO4ABC4
B-339 4111-837 2 voorgevulde pennen 0,8 mL 2 stylos préremplis 0,8 mL solution 499,00 499,00 8,00 2,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
4111-837 447,22 447,22
B-338 A197-687 & vaorgevulde pennen 0,8 mL 6 stylos préremplis 0,8 mL solution 1477,60 1477,60 8,00 12,10
oplossing veoor injectie, 40 mg injectable, 40 mg
4197-687 1341,64 1341,64
B-338* 7726-029 1 veorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 ml, solution 238,2083 | 238,2083
oplossing voor injectie, 40 mg injectable, 40 mg
B-339 ** 7726-029 1 voorgevulde pen 0,8 mL t stylo prérempli 0,8 mL soiution 237,0233 | 237,0233
oplossing voor injectie, 40 mg injectable, 40 mg

ag) In § 8220200, worden de volgende specialiteiten

ao) Au § 8220200, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur}
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Priis Basis v l u
QObs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff remb
/ exe
usine buiten
bedrijf
/ ex=
usine
IDACIO 40 mg FRESENIUS KABI ATC: LO4ABD4
B-339 4111-82% 2 voorgevulde spuiten 0,8 mL 2 seringues préremplies 0,8 mL 499,00 499,00 8,00 12,10
cploussing voar injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
4111-829 447,22 447,22
B8-335 4197-661 6 voorgevulde spuiten 0,8 mL & seringues préremplies 0,8 mL 1477,60 1477,60 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable; 50 mg/mL
4187-661 1341,64 1341,64
B-339 * 7726-011 1 voorgevuide spuit 9,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 238,2083 | 238,2083
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
B-33% ** T728-011 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 237,0233 | 237,0233
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
IDACIO 40 mg FRESENIUS KaBI ATC: LO4ABO4
B-339 4111-837 2 voorgevuide pennen 0,8 mi. 2 stylos préremplis 0,8 mL solution 488,00 498,00 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
4171.837 447,22 447,22
B-339 4197-687 § voorgevulde pennen 90,8 mlL 6 stylos préremplis 0,8 mL solution 1477,60 1477,60 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 40 mg injectable, 40 mg

62




B-339*

B-339 **

4197-687
7726-029

7726-029

1 voorgevulde pen 0,8 mL
oplossing veoor injectie, 40 mg

1 voorgevulde pen 0,8 mL
oplossing voor injectie, 40 mg

1 stylo prérempli 0,8 mL solution
injectable, 40 mg

1 stylo prérempli 0,8 mL solution
injectable, 40 mg

13417,64
238,2083

237,0233

1341,64
238,2083

237,0233

ap) In § 8350100, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

ap) Au § 8350100, les sp&cialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Codg Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v ! [}
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine
EZETIMIBE/SIMVASTATINE EG 10 mg/20 mg EUROGENERICS (zie ook hoofdstuk: | f voir avssi ATC: C10BAD2
chapitre: [}
A-89 4488-114 100 tabletten, 20 mgf 10 mg 100 comprimés, 20 mg/ 10 mg G 40,42- 40,42 0,00 0,00
4486-114 29,49 29,49
EZETIMIBE/SIMVASTATINE EG 10 mg/40 myg EUROGENERICS (zie ook hoofdstuk: | / voir aussi ATC: C10BAOD2
chapitre: [}
A-89 4486-122 300 tabletten, 40 mg! 16 mg 100 comprimés, 40 mg/ 10 mg G 40,42 AD,42 0,00 0,00
4486-122 29,49 29,49
EZETIMIBE/SIMVASTATINE EG 10 mg/8C mg EUROGENERICS (zie ook hoofdstuk: | / voir aussi ATC: C10BAD2
chapitre: [)
A-89 4488-130 100 tabletten, 80 mg/ 10 mg 400 comprimés, 80 mg/ 10 mg G 56,37 56,37 0,00 Q0,00
4486-130 43,44 43,44

aq) In § 8350200, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

aqg) Au § 8350200, les specialités suivantes sont insérées:

Benaming / Déncmination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Caode Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | il
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedriif
/ ex-
usine
EZETIMIBE/SIMVASTATINE EG 10 mg/20 mg EUROGENERICS (zie ook hoofdstuk: | / voir aussi ATC: C10BAQ2
chapitre: 1}
A-BY 4486-114 100 tabletten, 20 mg/ 10 mg 100 comprimés, 20 mg/ 10 mg G 40,42 40,42 0,00 c,00
4486-114 29,49 29,49
EZETIMIBE/SIMVASTATINE EG 10 mg/40 mg EURGCGENERICS {zie ook hoofdstuk: 1 /- voir aussi ATC: C10BAD2
chapitre: )
A-839 4486-122 100 tabletten, 40 mg/ 10 mg 100 comprimés, 40 mg/ 10 mg G 40,42 40,42 0,00 0,00
4486.122 29,49 29,49
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EZETIMIBE/SIMVASTATINE EG 10 mg/B0 mg EURCQGENERICS

{zie ook hoofdstuk: |1 / voir aussi ATS: C10BADZ2

chapitre: 1}

A-89 4486-130 100 tabletten, 80 mg/ 10 mg

4486-130

100 comprimés, 80 mg/ 10 mg G

56,37
43,44

56,37 0,00 0,00

43,44

ar) In § 8360000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen ais volgt:

Paragraaf 8360000

a) De volgende specialiteit komt voor vergoeding in categorie A in
aanmerking indien ze wordt toegediend bif rechthebbenden:

- die ouder ziin dan 18 jaar;

- en met een glomerulaire filtratiesnelheid > of = 60mi/min/1,73m2 bif
sarste aanvraag of > of = 45-ml/minf1,73m? bij een aanvraag tot
verlenging;

- en die lijden aan diabetes type 2 die onvoldoende gecontroleerd wordt
(HbA1c » of = 7,0 % en < of = 9,0 %) door hygiéno-diétische maatregelen

« gn een vocrafgaande behandeling gedurende minstens 3 maanden met
minstens één antidiabeticum waaronder metformine.

Bovendien is de specialiteit enkel vergoedbaar in associatie met ten
minste €én ander antidiabeticum met uitsluiting van :

« een incretinomimeticum tijdens de gehele duur van de behandeling
(cat. A-92)

- een ander gliflozine tijdens de gehele duur van de behaadeling (cat.
A-113 en cat. A-114)

- een gliptine toegevoegd in de loop van de behandeling {cat. A-91 en
cat. A-110).

b) Voer het aantal vergoedbare verpakkingen wordt rekening gehouden inet
een maximale dosering van 1 tablet per dag, zoals vermeld in.de
Samenvatting van de Productkarakteristieken {SPK).

c} De machtiging tot vergoeding, waarvan het model is bepaald oader “e” van
kijlage Il van dit besluit, wordt afgeleverd docr de adviserend-arts, op basis
van een aanvraagformulier, waarvan het model hieronder is opgenomen in
bijlage A van deze paragraaf en waarop de behandelende arts de posologie
vermeldt, evenals het aantal verpakkingen deor zijn handtekening te plaatsen
en het vakje aan te kruisen dat overeenstemt met de criteria voorzien onder
punt a) hierboven.

d) De behandelende arts moet de bewijsstukken die aantonen dat de
betrokken patignt zich op het moment van de aanvraag in de geattesteerde
toestand bevindi, ter beschikking houden van de adviserend-arts.

e} Op basis van het aanvraagformulier, waarvan het model is hernomen in
bijlage A van deze paragraaf, ondertekend en behoorlijk ingevuld docr de
behandelende arts, levert de adviserend-arts aan de rechthebbende het
attest af, waarvan het mode] is vastgesteld onder “e” van bijlage 11| van dit
besiuit en dat gedurende een eerste periode van 224 dagen de terugbetaling
toelaat van 1 verpakking van 28.dagen en 2 verpakkingen van 98 tabletten
van 10 mg.

f} De toelating tot terugbetaling kan worden verlengd voor nigsuwe perioden
van maximum 392 dagen; maximum 4 verpakkingen van 98 tabletten yan 10
mg, elke keer op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model is
opgenomen in bijlage A van deze paragraaf, onderiekend en volledig
ingevuld door de behandelende arts. De behandelende arts bevestigt na de
eerste behandelingsperiode een HbA1c waarde < of = 7.5 % of een daling
van HbA1¢-> of = 0,5% t.0.v. de beginwaarde voor de start van de
behandeling met FORXIGA. Voor de volgende verlengingen bevestigt de
behandelende arts een voldosnde glycemiscontrofe.

o) De gelijktijdige vergoeding van FORXIGA met gliptines in de sifuatie
beschreven onder a}(vergoedingsgroepen A-91 en A-110), incretinormimetica

ar) Au § 8360000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 8360000

a} La spécialité suivante fait 'objet d'un remboursement en catégorie A, si
elle est administrée chez des bénéficiairas :

- agés d'au moins 18 ans ;

- et ave¢ un debit de filtration glomérulaire > ou = 60 ml/min/1,73m? en
cas de premiére demande ou > ou = 45 mi/min/1,73m? en cas de
demande de profongaticn;

- et atteints d’un diabéte de type 2 insuffisamment contrélé (HbATc > ou =
7.0 % et < ou = 9,0 %} par des mesures hygiéno-diététiques

- et un traltement préalable ¢'ay moins 3 mois avet au meins un
antidiabétique dont la metformine.

En outre, la spécialité est uniguement remboursable en association avec
au moins un autre agent antidiabétique en excluant :

- un incrétinomimétique tout au long du traitement (cat. A-92)

- une autre glifiozine tout au long du traitement (cat. A-113 et cat. A-
114)

- I'ajout d'une gliptine pendant le traitement (cat. A-91 et cat, A-110).

b} Le nombre de conditionnements remboursablas tiendra compte d'une
posologie maximale de 1 comprimé par jour, telie que reprise dans le
Résumé des Caractéristiques du Produit {RCF).

c) L'autorisation de remboursement dont le modéle est fixé sous « e » de
IPannexe 111 du présenat arréié, sera délivrée par le médecin-conseil sur base
d'un formulaire de demande, dont le modéle figure ci-dessous a ['annexe A
du présent paragraphe, sur lequel le médecin traitant mentionne le dosage
ainsi que le nombre de conditionnements en apposant sa signature et en
cochant la ¢case correspondante aux critéres visés au point &) ci-dessus.

d) Le médecin traitant doit tenir a la disposition du médecin-conseil les
éléments de preuve établissant que le patient concerné se trouvait au
moment de la demande dans la situation attestée.

e) Sur base du formulaire de demande, dont le modéle est repris a 'annexe
A du présent paragraphe, signé et diment complété par le médecin traitant,
le médecin-conseil délivre au bénéficiaire I"attestation, dont le modéle est fixé
sous "e" de 'annexe lil du présent arrété, autorisant le remboursement
pendant une premiére période de 224 jours pour 1 conditionnement ds 28
comprimés et 2 conditicnnements de 98 comprimés 4 10 mg.

f) L'autorisation de remboursement peut étre renouvelée par périodes de 392
jours maxirnum © 4 conditionnements de 98 comprimés au dosage de 10.ma;
sur base chaque fois d'un formulaire de demande dont le modéfe est repris a
I'annexe A du présent paragraphe, signé et ddment complété par le médecin
traitant. Le médecin traitant confirme aprés la premiére période de
traitement gue la valeur de 'HbA1c < ou = 7,5 % ou une diminution de
I’'HbA1c = ou = 0,5 % par rappart & la valeur initiale avant initiation du
traitement avec FORXIGA. Pour les prolengations suivantes, le médecin
traitant atteste un contrdle glycémique sufiisant.

g) Le remboursement simuitané de FORXIGA avec des gliptines telles. que
décrites sous le-paint a) {groupes de remboursement A-91 et A-110}, des
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(vergoedingsgroep A-92) of een ander gliflozine (vergoedingsgroepen A-113 incrétinomimétiques (A-92) ou une autre gliflozine (groupes de
en A-114} is nooit tuegestaan, remboursement A-113 et A-114) n'est jamais autorisé.

BIJLAGE A

Aanvraagformulier voor de terugbetaling van de farmaceutische specialiteit op basis van dapaglifiozine (§ 8360000 van
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)

| - Identificatie rechthebbende (naam, voornaam, aansluitingsnummer):

LUttt bttt ]dmeam

0 O O A A RV

LI PP i b1 T | (eanshitingsnummer)

Il = Het betreft een eerste aanvraag

Ik, ondergetekende arts, verklaar dat de bovenvermelde rechthebbende ten minste 18 jaar oud is en een glomerulaire
filtratiesnelheid =-60 ml/min/1,73m? heeft en lijdt aan diabetes type 2 die onvoldoende gecontroleerd wordt door een voorafgaande
behandeling van ten minste 3 maanden met minstens één antidiabeticum waaronder metformine, die onvoldoende was om het
geglycosyleerde hemoglobine (HbATc) gehalte beneden het aanbevolen niveau te brengen (<7,0%).

Het gehalte van HbA1c aan het begin van de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van dapaglifiozine bedraagt.
........... {moet tussen de 7,0% en 9,0% zijn).

Ik bevestig dat deze rechthebbende de farmaceutische specialiteti op basis van dapadlifiozine niet zal associéren met egn
incretinomimeticum noch met een ander gliflozine tijldens de gehele duur van de behandeling. Ik zal geen gliptine toevoegen in de
logp van de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van dapagliflozine.

[k houd de bewijsstukken ter beschikking van de adviserend-arts, waaruit blijkt dat mijn rechthebbende zich in de verkiaarde
toestand bevindt.

Derhalve bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een terugbetaling van de farmaceutische specialiteit op basis van
dapagliflozine aan een dosering van 10 mg per dag voor een behandeling in associatie gedurende een periode van 224 dagen, en
vraag ik dus de terugbetaling aan van:

u 1 verpakking van 28 fabletten van 10 mg en 2 verpakkingen van 98 tabletten van 10 mg.

I ~ Het betreft een aanvraaq tot verlenging van de terugbetaling:

Ik, ondergetekende arts, verklaar dat de bovenvermelde rechthebbende een glomerulaire filtratiesnelheid = 45 mi/min/1,73m? hesft
enlijdt aan diabetes type 2.

Deze rechthebbende heeft al de terugbetaling ontvangen voor ten minste één pericde van behandeling door de farmaceutische
specialiteit op basis van dapaglifiozine 10 mg per dag in associatie met minstens één ander antidiabeticum .

o (enkel voor de eerste verlenging) |k bevestig dat de waarde van{HbA1c = 7,5% bedraagt of de daling van HbAlc 20,5%
bedraagt in vergelijking met de startwaarde.
o {volgende verlengingen) |k bevestig dat er een voldoende glycemische controle is.

Ik attesteer dat deze rechthebbende de farmaceutische specialiteit op basis van dapagliflozine niet zal associéren met een
incretinomimeticum noch met een ander gliflozine tiidens de gehele duur van de behandgling. Ik zal geen gliptine toevoegen in de
loop van de behandeling met de farmaceutische specialiteit.op basis van dapagliflozine.

Ik houd de bewijsstukken ter beschikking van de adviserend-arts, waaruit blijkt dat mijn rechthebbende zich in de verklaarde
toestand bevindt.

Omwille van die deeltreffendheid bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een verlenging van de terugbetaling van de
farmaceutische specialiteit op basis van dapaglifiozine 10 mg per dag voor een behandeling in associatie gedurende een pericde
van 392 dagen, en vraag ik dus de terughetaling aan var:
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u 4 verpakkingen van 93 tabletten van 10 mg.

IV - Identificatie van de arts fn punt Il hierboven vermeld:
LVttt Pt rit iy fl4maam
1 A A I O A I VST
(T I O 1 I I A AR 4

L] I (datum)

(stempel). e (handtekening van de arts)

?grﬁ"n?l(:irg de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de dapagliflozine (§ 8360000 du
chapitre IV de la liste jointe & PAR. du 1 février 2018)

| — Identification du bénéficiaire {nom, prénom, N° d'affiliation):

LI P L L] ] tnomy
(O A A =4+

L Lt E L P bbbt [ ] (huméro daffiiation)

Il - 1l 8’agit d’'une premiére demande de remboursement :

Je soussigné, docteur en médecing, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est gé d'au moins 18 ans et que son débit de
filtration glomérulaire = 60 mi/min/1,73m?, est atteint d'un diabéte de type 2 insuffisamment contrdlé par un traitement préalable
d'au moins 3 mois avec au moins un agent hypoglycémiant dont ta metformine, qui n'a pas suffi & amener le taux d’hémoglobine
glyquée (HbA1c) sous le taux recommandé (<7,0 %) .

Le taux d'HbA1c a linitiation du traitement avec la spécialité pharmaceutique & base de dapaglifiozine s'éléve a : ............... % (doit
étre compris entre 7,0% et 9,0%)

J'atteste que le bénéficiaire n'associera pas |a spécialité pharmaceutique & base de dapagliflozine & un incrétinomimétique ni a

une autre gliflozine tout_au long du traitement. Je n'assccierai pas- une gliptine au cours du traifement par la spécialité
pharmaceutique 4 base de dapaglifiozine.

Je tiens 2 la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que mon bénéficiaire se trouve dans la situation
attestée.

De ce fait. Jatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement de la specialité pharmaceutigue a4 base de
dapagliflozine au dosage de 10 mg par jour pour un traitement en association pendant une période de 224 jours, et je sollicite donc
le remboursement de ;

u 1 conditionnement de 28 comprimés 2 10 mg et 2 conditionnements de 98 comprimeés a4 10 mg.

Il - 1l s’aqit d'une demande de prolongation :

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le hénéficiaire mentionné ci-dessus, est atteint d'un diabéte de type 2 et que son
débit de filtration glomérulaire est = 45 mifmin/1,73m?2

Ce bénéficiaire a déja recu le remboursement d’au moins une période de traitement par la spécialité pharmaceutique a base de
dapaglifiozine & 10 mg par jour en association avec au moins un autre agent antidiabétique.
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o {(uniquement pour la premiére prolongation) Je confirme que la valeur de 'HbA1c est = 7,5% ou gu'une diminution de FHbA1c est
2 0,5 % a partir de la valeur initiale a &{é obtenue.

o (pour les prolongations suivantes) Je confirme que le contrdle glycémique est suffisant.

J'atteste que le bénéficiaire n'associera pas la_spécialité pharmaceufique 2 hase de dapagiifiozine & un incrétinomimétique ni &
une_autre gliflozine_tout au long du traitement. Je n'associerai pas une glintine_au cours du_traitement par la spécialité

pharmaceutigue a base de dapaglifiozine.

Je tiens & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que mon bénéficiaire se trouve dans Y& situation
aftestée.

Du fait de cette efficacité, jatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir fa prolongation du remboursement de la spécialité
pharmaceutique 4 base de dapagliftozine 10 mg par jour pour Un traitement en-association pendant une période de 392 jours, et je
soflicite donc fe remboursement de :

ti 4 conditionnements de 98 comprimés & 10 mg.

IV - ldentification du médecin mentionné ci-dessus au point Il

I O O I 0 B 1210

O O S A I I I T
R [ O O O O A A g7

O O 0 A B I I L

(cachet) (signature du médecin )

as) In § 8470000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt!

Paragraaf 8470000

a) De voigende specialiteit komt voor vergoeding in categorie A in
aammerking indien ze werdt toegadiend bij rechthebbenden :

as) Au § 8470000, les modaliiés de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 8470000

a) La spécialité suivante fait I'objet d’un remboursement en caiégorie A, si
elle est administrée chez des bénéficiaires :

- die lijden aan diabetes type 2;
- die ouder zijn dan 18 jaar;

-~ en met een glomerulaire filtratiesnelheid » of = 80ml/min/1,73m?2 bij een
eerste aanvraag of » of = 45 ml/min/1,73m? kij een aanvraag tot
verlenging;

~ en een recente HbA1c-waarde van > of = 70 % en <of = 9,0 %

~ en voorbehandeld gedurende tenminste 3 maanden met metformine en’
sen ander antidiabeticum;

Bovendien is de specialiteit enkel vergoedbaar in monotherapie en in
associatie met ten minste €én ander antidiabeticum met uitsiviting van :

- een incretinomimeticum tijdens de gehele dulr van d2 behandeling
(cat. A-82)

- gen ander gliflozine tijdens de gehele duur van de behandeling {cat.
A-113 en cat. A-114)

- e¢en gliptine toegevoegd in de loop van de behandeling {cat. A-891 en
cat. A-110).

- atteints d’un diaké&te de type 2 ;
- dgés d'au moins 18 ans ;

- et-avec.un débit de filtration glomérulaire > ou =60 ml/min/1,73m? en
cas de premiére demande ou > au = 45 ml/minf1,73m? en cas de
demande de prolongétion;

- et une valeur récente HbAlc > ou=7,0 % en < ot = 9,0-%:

- et prétraités pendant une durée minimale de 3 mois avec de la
metformine et un autre antidiabétique ;

En outre, ja spécialité est uniguement remboursable en monothérapie et
en association avec au moins un aufre agent antidiabétique en excluant:

- un jnerétinomimeétique tout au fong du traitement {(cat. A-92)

- une autre glifiozine tout au long du traitement {cat. A-113 et cat. A-
114)

- I'ajout d’vne gliptine pendant le traitement (cat. A-91 et cat. A-110).

b) Voor het aantal vergoedbare verpakkingen wordt rekening gehouden met
een maximale dosering van 2 tabletten per dag, zoals vermeld in de

b) Le nombre de condittonnements remboursables tiendra compte-d'une
posolegie maximale de Z comprimés par jour, telle que reprise dans le.
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Samenvatting van de Productkarakteristiecken (SPK).

c} De machtiging fot vergoeding, waarvan het model 1s bepaald onder *e” van
bijlage 11l van it basluit, wordt afgeleverd door de adviserend-aris, op basis
van een aanvraagformulier, waarvan het model hieronder is opgenomen in
bijfage A van deze paragraaf en waarop de behandelende arls de posologie
vermeldt, evenals het aantai verpakkingen doar zijn handtekening te plaatsen
en het vakje aan te kruisen dat overeenstemt met de criteria voorzien onder
punt a) hierboven.

d) De-behandelende arts moet de bewijsstukken die aantonen dat de
betrokken patiént zich op het mement van de aanvraag in de geattesteerde
tosstand bevindt, ter beschikking houden van de adviserend-arts.

e) Op basis van het aanvraagformulier, waarvan het model is hernomen in
hijlage A van deze paragraaf, ondertekend en pehoorlijk ingevuld door de
behandelende arts, fevert de adviserend-arts aan de rechthebbende het
attest af, waarvan het modsl is vastgesteld onder e’ van bijlage Il van dit
besluit en dat gedurende een eerste perfode van 224 dagen de terugbetaling
van 1 verpakking van &6 tabletten en 2 verpakkingen van 195 toelaat.

f) De toelating tot terugbetaling kan worden verlengd voor nieuwe perioden
‘van maximum 392 dagen, tot maximum 4 verpakkingen van 196 tabletten,
elke keer op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model is
opgenomen in bijlage A van deze paragraaf, endertekend en behoorlijk
ingevuld door de behandelende arts. De behandelende arts bevestigt een
voldoende glycemiecontrole.,

g) De behandelende arts moet de bewijsstukken die aantonen dat de patiént
zich op het moment van de verlenging in de gealiesteerde toestand bevindt,
ter beschikking houden van de adviserand-arts.

h} De gelijklijdige vergoeding van XIGDUO met gliptines in de situatie
beschreven onder a)(vergoedingsgroepen A-91 en A-110}, incrétinomimetica
(vergoedingsgroep A-92) of een ander gliflozine {vergoedingsgroepen A-113
&n A-114) is nooit toegestaan.

BIJLAGE A

Résume des Caractéristiques du Produit {(RCP).

¢} L'auterisation de remboursement dent le modele est fixé sous « e » de
I'annexe 1l du présant arrété, sera délivrée par le médecin-consell sur base
d'un formulaire de demands, dont le modéle figure ci-dessous a l'annexe A
du présent paragraphe, sur lequel le médecin traitant mentionne le dosage
ainsi que le nombre de conditionnements en apposant sa signature et en
cochant la case-correspondante aux critéres visés au point a) ci-dessus.

d) Le médecin traitant doit tenir & la disposition du médecin-canseit les
éléments-de preuve établissant que le patierd concerné se trouvait au
moment de la demande dans la situation attestée,

e) Sur base du formulaire de demande, dont le modéle est repris a 'annexe
A.du présent paragraphe, signé et diment complété par le médecin traitant,
le médecin-conseil délivre au bénéficiaire I'attestation, dont le modéle est fixé
sous "e" de U'annexe lll du présent arrété, autorisant le rémboursement de 4
conditionnement de 56 comprimés et de 2 conditionnements de 196
comprimés pendant une premiére période de 224 jours

f) L'autorisation de remboursement peut étre rencuvelée par périodes de 392
jours maximum, & concurrence de 4 condifionnements de 196 comprimés, sur
base chagus fois d'un formulaire de demande dont le modéle est repris-a
I'annexe A du présent paragraphe, signé et diiment complété par le médecin
traitant. Le médecin iraitant confirme un contréte glycémique suffisant,

g) Le médecin traitant doit tenir 4 Ia disposition du médecin-conseil tous les
eléments de preuve établissant que le patient coacerné se trouvait au
moment de la prolongation dans la situation attestee.

h) Le remboursement simultané de XIGDUO avec des gliptines telles que
décrites sous le point a) {(graupes de remboursement A-91 etA-110), des
incrétinomimétiques (A-92) ou une autre gliflozine {groupes de
remboursement A-113 et A-114) n'est jamais autorisé.

Aanvraagformulier voor de terugbetaling van de farmaceutische specialiteit op basis van dapaglifiozine en metformine (§
8470000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bif het K.B. van 1 februari 2018)

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.I.} :
CLL L ettt rty ity fmaen
Y Y I A R I V-5,

LLA L Lt P L i d L1 ]| (aanshitingsnummer)

Il - Het betreft een eerste aanvrazq van de farmaceutische specialiteit op basis van_dapagliflozine en metformine 5
ma/850 ma of 5 mg/100G ma:

Ik, ondergetekende arts, verklaar dat de bovenvermelde rechthebbende ten minste 18 jaar oud is en een glomerulaire
filtratiesnelheid = 60ml/min/1,73m? heeft, lijdt aan diabetes type 2 en werd voorbehandeld gedurende tenminste 3 maanden met
metformine en een ander antidiabeticum .

Ik verklaar dat een recente waarde van HbA1c ..................% (moet 2 7,0 % en < 9,0 %) was.

Ik attesteer dat deze rechthebbende de farmaceutische speciaiiteit op basis van dapagliflozine en metformine niet zal associgren
met een incretinomimeticum noch met een ander gliflozine tijdens de gehele duur van de behandeling. tk zal geen giiptine
toevoegen in de loop van de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van dapagliflozine en metformine.

ik houd de bewijsstukken ter beschikking van de adviserend-arts, waaruit blijkt dat mijn rechthebbende zich in de verklaarde
toestand bevindt.
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Omwille van die doeltreffendheid bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan de terugbetaling van de farmaceutische
specigliteit op basis van dapaglifiozine en metformine aan een dosering van 5mg/850mg of 5mg/1000mg tweemaal daags voor
een behandeling als zodanig of in losse associatie gedurenda een periode van 224 dagen. Dus vraag ik de terugbetaling aan van:
u 1 verpakking van 56 tabletten en 2 verpakkingen van 186 tabletten van 5 mg/850 mg dapaglifiozine /metformine.

Of

U 1 verpakking van 56 tabletten en 2 verpakkingen van 186 tabletten van & mg/1000 mg dapaglifiozine /metformine.

Iil = Het betreft een aanvraaq tot verlending van De farmaceutische specialiteit op basis van dapaglifiozine en metformine
5 mg/850 mg of § mg/1000ma:

Ik, ondergetekende arts, verklaar dat de bovenvermelde rechthebbende een glomerulaire filtratiesnelheid = 45 mlfmin/1,73m?
heetft, lijdt aan diabetes type 2 en werd voorbehandeld voor ten minste é&n vergoedbare periode met;

u De farmaceutische specialiteit op basis van dapaglifiozine en metformine 5 mg/850 mg tweemaal daags.

Of

u De farmaceutische specialiteit op basis van dapagliflozine en metformine 5 mg/100G mg tweemaal daags.

Ik bevestig dat er voldoende glycemische controle is.

Ik attesteer dat deze rechthebbende de farmaceutische specialiteit op basis van dapaglifiozine en metformine niet zal associéren
met een incretinomimeticum noch met een ander glificzine tijdens de gehele duur van de behandeling. Ik zal geen gliptine

toevoegen in de loop van de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van dapaglifiozine en metformine:

Ik houd de bewijsstukken ter beschikking van de adviserend-arts, waaruit blijkt dat mijn rechthebbende zich in de verklaarde
toestand bevindt.

Omwille van die doeltreffendheid bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een verlenging van de terugbetaling van de
specialiteit De farmaceutische specialiteit op basis van dapagliflozine en metformine 5mg/850 mg of Smg/1000mg tweemaal daags.
voor een behandeling als zodanig of in losse associatie gedurende een periode van 392 dagen. Dus vraag ik de terugbetaling aan
van:

u 4 verpakkingen van 196 tabletten van 5 mg/850 mg van dapaglifiozine/metformine.

Of

v 4 verpakkingen van 196 tablatten van 5 mg/1000 mg van dapagliflozine/metformine.

IV - identificatie van de arts in punt Il hierboven vermeld:

0 O A I O O A R R R (1=
O O AV, )
I S I W O Y O O R G-y

Lbbr Ll b (datumy

(stempel) (handtekening van de arts)
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2?%%?:2 de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique & base de dapaglifiozine et metformine (§
8470000 du chapitre IV de la liste jointe a I’A.R. du 1°" février 2018)

[ - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation a l'organisme agsureur) :
T I A I I O A G510

(N T R T I 0 A A AR AR 1<)

L PP i g el ] (huméro diaffitiation)

Il - 1l s'agit d’'une premiére demande de [a spécialité pharmaceutigue a base de dapagliflozine et metformine Sma/850mg
ou 5mal/1000 mg:

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est &gé d'au moins 18 ans et que son débit de
fitration gloméruiaire = 80 mifmin/1,73m? est atteint d'un diabéte de type 2 et a été prétraité par de la metformine et un autre
antidiabétique pendant au moins 3 mois.

Jatteste qu'une valeur récente HbA1c estde ... .......................% (doit &tre compris entre 7,0 % et 5,0 %).

J'afteste gue le bénéficiaire n'associera pas la_spécialité pharmaceutique 8 base de dapaglifiozine et metformine & un
incrétinomimétique ni 4 une autre glifiozine tout au long du fraitement. Je n'associerai pas une gliptine au cours du traitement par
la spécialité pharmaceutjque & base de dapaglifiozine et metformine.

Je tiens a |a disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que mon bénéficiaire se trouve dans la situation
attestée.

Du fait de cette efficacité, ['atieste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement de la spécialité pharmaceutique &
base de dapagliflozine et metformine au dosage de 5mg/850mg ou 5mg/1000 mg deux fois par jour pour un traiternent sans autre
antidiabétigue ou en association libre pendant une période de 224 fours, et je sollicite donc le remboursement de :

1t 1 conditionnement de 56 comprimés et 2 conditionnements de 196 comprimés a 5 mg/850 mg de dapagliflozine/metformine.
Cu
u 1 conditionnement de 56 comprimés et 2 conditionnements de 186 comprimés & 5 mg/1000 mg de dapaglifiozine/metformine.

Il — Il s'agit d'une demande de prolongation de la spécialité pharmaceutique 3 base de dapaglifiozine et metformine
5mg/850myg ou 5mg/1000mg:

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus ayant un débit de filtration glomérulaire = 45
mifmin/1,73m?, est atteint d'un diabete de type 2 et a &é prétraité par au moins une période remboursable de la spécialité
pharmaceutique & base de dapaglifiozine et metformine :

U La specialité pharmaceutique a base de dapaglifiozine et metformine 5 mg/850 deux fois par jour.

Ou

U La spécialité pharmaceutique & base de dapaglifiozine et metformine 5 mg/1000 mg deux fois par jour.

Je confirme que le contrdle glycémique est suffisant.

Jatteste que le bénéficiaire n'associera pas la spécialité pharmaceutique a base de dapaglifiozine et _metformine & un

incréfinomiméetique ni & une autre glifiozine tout au long du traitement. Je n'associerai pas une gliptine au cours du traitement par
la spécialité pharmaceutique & base de dapagliflozine et metformine.

Je tiens & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que mon bénéficiaire se trouve dans la situation
attestée.
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Du fait de cette efficacité, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir |a prolongation du remboursement de la spécialité
pharmaceutique & base de dapaglifiozine et metformine 5mg/850mg ou 5mg/1000 mg deux fois par jour pour un traitement sans
autre antidiabétique ou en association libre pendant une période de 392 jours, et je sollicite done le rembotirsement de_:

u 4 conditionnements de 196 comprimés & 5 mg/850 mg de dapaglifiozine/metformine.,

Ou

U 4 conditionnements de 196 comprimés & 5 mgf1000 mg de dapagliflozine/metformine.

IV - Identification du médecin mentionné ci-dessus au point I :

T O A 0 A o I A L=

1 S A 0 I (It

- LAl =R U E-E 0[] (v iNam)
LEds L b ] ] ] (cate)

(cachet)

at) In § 8630000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vermeld vodr de bijlage, vervangen als volgt:

Paragraaf 8630000

a) De specialiteit is vergoedbaar indien ze gebruikt wordt voor de
behandeling van patiénten met pulmonale arteridle hyperiensig (PAH), Zoals
gedefinieerd in groep 1 van de richtlijnen van de “European Society for
‘Cardiology” (ESC) en de "European Respiraioy Scciety” (ERS) (Galieé et al.
2015 ESC/ERS Guidelines for the diagnosis and treatment of pulmonary
hypertension. European Heart Journal (2016} 37, 67-119) met uitzondering
van functionele klasse NYHA 1 en IV.

De diagnese dient met name te worden gesteld op basis van eea rechter
hartkatheterisatie met farmacodynamische test met stikstofmonoxide of
epoprostenol, met metingen van pulmonale drukken, hartdebiet en
bloedgaswaarden, vervolledigd met een staptest van 6 minuten.

De vergoeding van UPTRAVI® wordt toegekend:

17 als monotherapie voor zever de betrokken patiént niet in
aanmerking komt veor een behandeling met een
endothelinereceptorantagonist (ERA) noch een fosfodiésteraseremmer
{PDE-5i}.

2° als *add-on” bij patiénten die behandeld worden met een
endothelineraceptorantagonist en/of fosfodiésteraseremmer waarbij de
PAH onvoldoende onder controle is. PAH wordt beschouwd als
onvoldoende onder confrole indisn de pati#nt niet voldost aan de
criteria van een aag risico classificatie zoals gedefinieerd in de
ESC/ERS 2015 richtlijnen ((Galié et al. 2018 ESC/ERS Guidelines for
the diagnosis and treatment of pulmonary hypertension. European
Heart Journal (2016} 37, §7-119).

b} De vergoeding hangt af v&n het voorafgaand ter beschikking stellen aan
de adviserend-arts van het protocol van de hartkatheterisatie (enkel voor de
eerste aanvraag van toelating) en, in alle gevallen, van een
aanvraagformulier, waarvan het model overgenomen s in bijlage A van de
huidige paragraaf, volledig ingevuld en onderiekend door een arts-specialist
in cardiclogie of pneumologie, die ervaren is in de.zorg van arteriéle
pulmonale hypertensie, en verbonden is aan een ziekenhuis. Door aldus het

(signature du médecin )

at) Au § 8630000, les modalités de remboursement reprises
avant I'annexe, sont remplacées par les medalités suivantes:

Paragraphe 8630000

a) La spécialité es? remboursée si elie est utilisée pour le traitement des
patients atteints d'hypertension artérielle pulmonaire (HTAP), comme défini
dans |le groupe 1 des recommandations d* European Society for Cardiology”
(ESC) et d" European Respiratoy Sociely” (ERS) (Galié et al. 2015 ESC/ERS
Guidelines for the diagnosis and treatment of puimonary hypertension.
European Heart Journal (2016) 37, 67-119) & excepticn de la classe
foncticnelle NYHA | et V.

Le diagnostic doit avoir 816 établi sur base notamment d’un cathétérisme
cardiague droit avec épreuve pharmacodynamique au monoxyde d’'azote
ou a I'époprosténol, avec mesure des pressions pulmonaires, du débit
cardiague et.de la gazomeétrie sanguine, complété par un test de marche
de 6 minutes.

Le remboursement d'UPTRAVI® est accordé -

1° en monothérapie pour autant que le patient ne rentre pas en ligne
de compte pour un traitement avec un antagoniste des récepteurs de
I'endothéline {ARE] ni d"un inhibiteur de fa phosphediestdrase de type-
5 (iPDE-5).

2° en “add-cn” chez les patients qui sont traités avee un antagaoniste
des récepteurs de i'endothéline el/ou un inhibiteur de la
phosphodiestérase possédant une HTAP insuffisamment controlée.
Une HTAP est considérée comme insuffisamment contréiée si le
patient ne répond pas aux critéres de classification de faible rique
comme définis dans les recommandations ESC/ERS 2015 ((Galig et
al. 2015 ESC/ERS Guidelines for the diagnosis and treatment of
pulmonary hypertension. European Heart Journal (2016) 37, §7-119).

b} Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable av médecin-
canseil du protocole du cathétérisme cardiaque (uniquement pour la premiére
demande q’autorisation) et, dans tous les cas, d’un formulaire de demande,
dont le modéle est repris & "annexe A du présent parageaphe, complété et
signé par un médecin spéciailste cardiologue ou pneumoiogue, expérimenté
dans la prise en charge de I'nypertension artérielle pulmonaire, et attaché a
un hapital. En complétant ainsi ce formulaire aux rubrigues ad hoc, le
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formulier volledig in te vutlen in de ad hoc rubrieken, vermeldt de arts-
specialist van wie hierboven sprake, gelijktijdig:

1. De elementen die betrekking hebben op de precieze diagnose en
bepaling van de functionele klasse van de patiént, of, wanneer het-een
aanvraag voor verlenging van vergoeding betreft, de klinische gegevens
over de evolutie van de patiént.

2. De elementen die toelaten:

2.1. aan te tonen dat hij ervaren is in de zorg van arterigle pulmonale
hypertensie;

2.2. het ziekenhuis te identificeren waarioe hij behoort;

2.3. de ziekenhuisapotheker te identificeren die aan het betreffende
ziskenhuis verbonden is.

-3. Dat hij zich engageert om ten behoeve van de adviserend-arts de
bewijsstukken fer beschikking te stellen die de geattesteerde gegevens
bevestigen.

4. Dat hij zich ertoe verbindt om, in toepassing van punt e) hieronder,
samen te werken met de registratie en verzameling van de gecodeerde
gegevens over de evotulie en de uitkomst van de betrokken patiént.

<) De vergoeding word toegestaan door de-adviserend-arts voor periodes,
arspron¥elijk van maximum 12 maanden en van verlenging van maximum
60 maanden, in toepassing van de procedure bedoceld in de artikels 7, 8 en 9
van het koninkljjk besluit van 6 december 2018 over de
terugbetalingsreglementering van weesgeneesmiddelen en van de
farmaceutische specialiteiten die In het kader van een zeldzame ziekie
vergoedbaar zijn, die de vergoeding onderwerpt aan een enderzoek door het
betrokken College van artsen, opgericht docr de Koning in toepassing van
artike! 35bis, §10 van de Wet betreffende de verplichte verzekering voor
geneeskundige verzorging en uitkeringen gecodrdineerd op 14 juli 1994.

Onafgezien van de voorziene beschikkingen door bovenstaande
procedure, zal de adviserend-aris, in geval van positieve beslissing:

1. Aan de betreffende begunstigde een specifiek en uniek nummer
verlenen dat zodanig gecodeerd is dat de identificatie van de
begunstigde door derden enmogelijk is. Dit nummer moet de
identificatie van de verzekeringsinstelling bevatten alsook de data van
begin en einde van de toegestane periode.

2. Aan bovenvermelde aanvragende arts het uniek nummer toegekend
aan zijn patiént meedeien, alsook de data van begin en einde van de
toagestane periode.

3. Aan de ziekenhuisapotheker, bedoeld in punt b) 2.3 hierboven, een
document die de identificatie van de begunstigde en de aanvragende
arts bevat, alsook de data van begin en ginde van de toegestane
periode,

d) De vergoeding kan $lechis toegekend worden indien de betrokken
apotheker, voorafgaand aan de aflevering, een kopie van het document bezit
bedoetd onder punt c) 3. hierboven. Met het oog hierop moet de afleverende
apotheker een kopie van het. document bedoeld onder punt ¢) 3. hechten aan
de globale individuele factuur van de betrokken patiént.

&) Teneinde de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te laien
haar taken uit te voeren zeals bepaald in artikel 29bis en 35bis van de Wet,
meer bepaald gen verdere wijziging van de inschrijving van de
farmaceutische specialiteit, wordt de vergoeding van de specialiteit
tcegestaan voor zover de gecodeerde gegevens over de evolutie en uitkomst
van begunsiigden die deze vergoeding ontvangen, geregistreerd worden en
vearwerp van een evaluatie kunnen worden, De modaliteiten eigen aan de
aard van de gegevens, de registratie, de verzameling en de avaluatie worden
vasigelegd door de Minister op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen, na advies van de Commissie over de bescherming van de
privé-sfeet.

au} In § 8680100, worden de vergoedingsvoorwaarden

médecin spécialiste susvise, simultanément :

1. Mentionne les éiéments relatifs au diagnostic précis et 4 1a
détermination de la classe fonctionnelle du patient, ou, lersqu’il s'agit
d’une demande de prolengation de remboursement, [es éléments relatifs
#a |'évolutian clicigue du patient.

2. Mentionne les éléments permetiant :

2.1. de démontrer qu'il est expérimenté dans-1a prise en charge de
I'hypertension artérielle pulmonaire ;

2.2, d'identifier ’népital auquel 1l est attaché;

2.3. d'identifier le pharmacien hospitalier attaché & I'hépital concermné.

3. 8'engage A tenir 4 la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve confirmant les éléments attestés,

4. 8'engage a collaborer, en application du point e) ci-dessous, &
I'enregistrement et la collecte des données codées relatives a I'évolution
et au devenir du patient concerné.

¢} Le rembeoursement est autorisé par le médecin-censeil par périodes,
initiale de maximum 12 mois et de prolongation de maximum 60 mois, en
application de la procédure visée aux articles 7, 8 et 9 de 'arrété royal du 6
decembre 2018 relatif aux régles subordonnant le remboursement des
médicaments arphelins et des spécialités pharmaceutiques remboursables
dans le cadre d’une maladie rare & une appréciation du Collége de médecins
concerne, &labli par le Roi en application de 'article 35bis, § 10 de 13 Lod
relative & I'assurance obligatoire soins de 'santé et indemnités coordonnée la
14 juillet 1994.

Sans préjudice des dispositions prévues par 1a procédure susvisée, le
médecin-conseil, en cas de-décision pesitive:

1. Attribue au bénéficiaire concerné un numére spécifique, unique,
codé de fagon & rendre impossible Pidentification du bénéficiaire par
des tiers. Oans ce numéro doit figurer Videntification de Yorganisme
assureur ainsi que les dates de début et de fin de période autorisée,

2. Communique au médecin demandeur susvisé le numéro unique
attribué & son patient, ainsi que les dates de début et de fin de la
péricde autorisée.

3. Communique au pharmacien hospitalier visé au point b) 2.3. ci-
dessus, un document sur lequel figure Iidentification du bénéficiaire et
du médecin demandeur, avec les dates de débus et de fin de la
période autorisée.

d) Le remboursemant ne peut &tre accordé gque si e pharmacien
dispensateur dispose, préalablement a la dispensation, d’une copie du
document visé au point ¢) 3. ci-dessus. A cet effet, le pharmacien
dispensateur doit joindre une copie du document visé au pointc) 3. & la
facture intégrée individuaile du patient concems.

@) Afin de permettre 4 la Commission de Remboursement des Médicaments
d'exécuter [es missions définies a |'article 29bis et 35bis de ia Loi,

notamment en ce qui concerne une moedification ultérieure de inscription de
la spécialité pharmaceutique, I¢ remboursement de la spécialité est accordé
pour autant que des données codées, relatives & I'evolution et au devenir des.
bénéficiaires racevant ce remboursement, puissent étre enregistrées et
puissent faire 'objet d’une évaluation. Les modalités relatives a la nature des
donnéss, & P'enregistrement, 2 la collecte et & 'évaluation sont fixées par ie
Ministre sur la proposition de la Commission de Remboursement des
Médicamenis aprés avis de |a Commission de |la protection de [a vie privée.

au) Au § 8680100, les modalités de remboursement sont
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vervangen als volgt:
Paragraaf 8680100

De toelating die werd uitgereikt voor de farmaceuiische specialiteit op basis
van fampridine beschreven in deze paragraaf véér de inwerkingtreding van
de huidige reglemeniering, behoudt zijn geldigheid in zijn
vergoeadingscategorie tot het einde van de toelatingspetiode die daar vermeld
werd.

av) In § 8680200, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 8680200

De farmaceutische specialiteit op basis van fampridine mag enkel worden
vergoed aan de rechthebbenden die op het mement van inwerkingtreding van
deze regiementering reeds een vergoedbare behandeling ontvingen met
deze specialiteit. Aan nieuwe patiénten wordt geen vergoedbaarhsid
toegekend.

a} De vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van fampridine
mag enkel worden verlengd met hernieuwbare periodes var 12 maanden
indien het gaat vver een rechthebbends die reeds minstans één periode van
vergeeding van deze specialiteit heeft genoten op basis van de bepalingen
vermeld in §8680200 voor de inwerkingtrading van de huidige reglementering
en bij wie de voorafgaande goedgekeurde periode ten einde loopt, indien
deze specialiteit gebruikt wordt ter verbetering van het lopen bij volwassen
rechthebbenden met multiple sclerose, klinisch bewezen en in
overeenstemming met de meest recente McDonald criteria, met beperkt
loopvermegen (EDSS 4-7).

a"y Overgangsmaatregel : Voor de rechthebbenden die reeds werden
behandeld met een vergoedbare verpakking van deze specialiteit op basis
van de bepalingen vermeld in §868010%, kan de vergoeding van de
behandeling verlengd worden volgens de modaliteiten zoals vermeld onder
punt f), indien de rechthebbende bij de evaluatie na de beoordelingsperiode
van 4 weken een verbetering van minstens 20% in de¢ Timed 25 Foot Walk
(T25FW)} looptest of een daling van minstens & punten in dé M5WS5-12 score
foonde, ten opzichte van de situatie. zoals deze was vadr de eerste
toediening van deze specialiteit.

b) Deze specialiteit wordt enkel vergoed in combinatie met een aangepast
fysiotherapie/kinesitherapie-programma tenzij een fysisch arts/revalidatie arts
bevestigt dat dit niet noadzakelijk/mogaliji is.

c) De vergoeding van deze specialiteit dient te worden aangevraagd doar een
aris-specialist in de-neurclogié of neuropsychiatrie.

d) De vergoeding wordt toegestaan indien de betrokken verpakking wordt
vaorgeschreven op een voorschrift opgesteld door de huisarts of seen arts-
specialist in de fysische geneeskunde en revalidatie of een arts-specialist in
de neurclegie of neuropsychiatrie die verantwoordelijk is voor de
behandeling.

e) Na efke periode van § maanden behandeling meet de verlenging van de
behandeling zorgvuldig worden heroverwegen deor een aris-specialist in de
neurologie of neuropsychiatrie.

Als een verslechtering van het loopvermogen wordt waargenomen tijdens
dergelijke 8-maandelijkse evaluatie, of indien op enlg ander cgenblik een
stijging van de ED$S-score wordt genoteerd, moet de aris-specialist in de.
neurologie of newropsychiatrie overwegen de behandeling met de
specialiteit op basis van fampriding te onderbreken en een T25FW
fooptest en een MSWS-12 score af te nemen. Vervolgens wordt na een
behandelingsonderbreking van ten minste 2 dagen tot 2 weken opnieuw
een T25FW looptest en een MSWS-12. score afgenomen. De behandeling
met deze specialiteit Kan enkel opnieuw worden gestart in geval van een
verslechtering van de T25FW looptest met tenminste 20% (= afname van
de loopsnsiheid) of op basis van ean slijging van de MSWS-12 score met
tenminsta 8 punten ten cpzichte van de waarden gemeten op het moment

remplacées par les modalités suivantes:
Paragraphe 8680100

L autorisation qui a €& délivrée pour la spécialité pharmaceutique 4 base de
fampridine figurant dans le présent paragraphe avant I'entrée en vigueur de
[a présente réglementation, consarve sa’'validité dans sa catégorie de
remboursement jusqu’a la fin de {a période d'autorisation qui v est
mentionnée.

av) Au § 8680200, les modalités de remboursement sont
remplacées par [es modalités suivantes;

Paragraphe 8680200

La spéciatité pharmaceutique a base de fampridine ne peut étre
remboursable que chez les bénéficiaires qui bénéficient au moment de
I"entrée en vigueur de cette réglementation d'un traitement remboursable par’

cette spécialité. Aux nouveaux patients, aucun remboursement n'est accordé,

a) Le remboursement de la spécialité pharmaceutique @ base de fampridine
peut uniguement étre prolonge pour des périodes renouveiables de 12 mois
lorsqu’il s’agit d'un bénéficiaire qui a deéja obtenu au meoins une pérode de
remboursement de cette spécialité sur base des dispositions mentionnées
dans e §8680200 avant 'entrée en vigueur de |'actuelle réglementation, et
chez lequel ja période précédemment autorisée est arrivée a échéance, si
cette spécialité est utilisée pour I'amélieration de la marche chez les
bénéficiaires adultes souffrant de sclérose en plaques, cliniquement prouvée
et rempiit les critéres les plus récents de McDonald, ayant une capacité de
marche réduite (ED3S 4-7).

a') Mesure transitoire: Pour les bénéficiaires qui ont déja &1é traité avec un
conditionnement remboursahle de cette spécialité, sur base des dispositions
mentionnées dans le §8680100, le remboursement de ce traitement peut étre
prolengé selon les modalités figurant au point f), silors de I'évaluation.au
terme de 1a période de test de 4 semaines, le bénéficiaire & moniré une
amélicration d'au moins 20% du score du fest de marche Timed 25 Foot
Walk {T25FW) ou une diminufion d'au meins 8 points-du score du MSWS-12,
en comparaison aux scores de ces tests avant |a premidre administration de
cette spécialité.

b) Cette spéciali{é n'est remboursée qu'en association avec un programme
de kinésithérapie/ physiothérapie adapté sauf si un medecin spécialiste en
médecine physigue ou un médecin spécialiste en réadaptation atteste qus ce
programme n'est pas nécessaire/passible pour le bénéficiaire,

¢) La demande de remboursement de cette spécialité doit étre faite par un
médecin spacialiste en neurclogie ou en neuropsychiatrie.

d) Le remboursement est accordé si le conditionnement susmentionné est
prescrit via une ordonnance établie par le médecin généraliste ou un
médecin spécialiste médecine physique &f en réadaptation gu un médecin
spécialiste en neurologie vu en neuropsychiatrie qui est respansable du
traitement.

e) Aprés chaque période de 6 mois de traitement, la protongation du
traitement doit &tre reconsidérée avec soin par un médecin spécialiste en
neurclogie au en neuropsychiatrie.

$i une détérioration de |la capacité de marche est ohservée lors de
I'évaluation & 6 mois ou si, & tout autre moment, une augmentation du
score EDSS est notée, e médecin spécialiste en neurologie ouen
neuropsychiatrie doit considérer d'interrompre 18 traitement avec la
spécialité 4 base de fampridine et procéder & un test de marche T25FW
et un test MSWS-12. Ay terme d'ac moins 2 jours & 2 semaines d'arrét da
traitement, les tests de marche T25FW ainsi que le MSWS-12 ddivent étre
& nouveau réalisés. l.e traitement avee cette spécialité peut a nouveau
étre ré-initié uniquement en cas de dégradation du test de marche T25FW
d'au moins 20% (= diminution de la vitesse de marche) ou en cas
d’augmentation du score MSWS-12 d’au moins 8 poinis par rapport aux
valeurs mesurées au moment de l'arrét du traitement.
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van de behandelingsstop.

) Cvergangsmaatrege): Eersie aanvraag veor een perivde van verlenging
van 12 maanden van vergoeding:

f) Mesure transitoire : Premiére demande d’'une période de prolongation du
remboursement de 12 mois:

Het aantal vergoedbare verpakkingen fs beperkt tot maximum 13
verpakkingen per jaar van de farmaceutische specialiteit op basis van
fampridine 10 mg, 56 tabletten met verlengde afgifte.

De vergoeding gedurende een eerste periode van verlenging van
maximaal 12 maangden zal worden ioegesiaan op basis van het
aanvraagformulier tot verlenging, waarvan het model is opgenomen in
bijlage A bij deze paragraaf, en waarop de arts-specialist in'de neurologie
of neuropsychiatrie die verantweordelijk is voor de behandeling vermeld
onder puntc) :

- attesteert dat de betrokken rechthebbende zich ep het momant van
de aanvraag in de situatie beviadt zoals beschreven zoals in punt 8’}
vermeld is,

- attesteent dat hij/zij weet dat na elke periode van 6 maanden
behandeling de verlenging van de behandeling zorgvuldig moet
worden heroverwogen zoals vermeld in punt e),

- zich engageert om de bewijsstukken die aantonen dat de betrokken
rechthebbende zich op het moment van de eerste
vergeedingsaanvraag in de situatie bevend zoals in punt a') vermeld
is, aan de adviserend-arts van de verzekeringsinstelling te bezorgen,
op eenvoudig verzoek,

--attesteert dat hij/zij weet dat de behandeling dient te worden
stopgezet indien de EDSS8>7 is.

Op-basis van het formulier voor aanvraag tot eerste verlenging van de
vergoeding waarvan ket model is opgenomen in bijtage A bij deze
paragraaf, ondertekend en behoarlijk ingevuld door een arts-specialist in
de reurologie of neuropsychiairie die verantwoordelijk is vaor de
behandeling, zal de adviserend-arts de rechthebbende het attest
bezorgen waarvan het model is vastgesteld onder “e” van bijlage il van
het koninklijk besluit van 01.02.2018, met beperking tot maximum 13
verpakkingen van deze spscialiteit 10 mg, 56 tabletten met verlengde
afgifte, en met een geldigheidsduur van maximasl 12 maandan.

g) Verdere perioden van verlenging van vergeeding:

De vergoeding kan verlengd worden voor hernieuwbare periodes van 12
maanden. De verlenging van de behandeling moet telkens zorgvuldig
worden heroverwogen doot een arts-specialist in de neurclogie of
neuropsychiatrie. zoals vermeld in punt e).

Het aantal vergoedbare verpakkingen is bepearki tot maximum 13
verpakkingen per jaar van deze specialiteit 10 mg, 56 tabletten met
verlengde afgifte.

De verlenging van de vergoeding voor verdere pericden van telkens
maximaal 12 maanden zal worden toegestazn ielkens op basis van het
formulier voor aanvraag tot verlenging, waarvan het model is opgenomen
in bijlage A bij deze paragraaf, en waarop de arts-specialist in de
neurologie of neuropsychiatrie die verantwoordelijk is voor de
behandeling vermeld onder punt c) :

- bevestigt dat de rechthebbende reeds vergoeding op basis van §
8680200 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bi dit besluit heeft
genoten van deze specialiteit ter verbetering van loopstoornissen ten
gevolge van M5,

- bevesligt dat de werkzaamheid van de behandeling met deze
specialiteit is aangetoond op basis van de hierboven beschreven
elementen,

- attesteert dat hij/zij weet dat na elke periode van § maanden
behandeling de verlenging van de behandeling zorgvuldig moet
warden heroverwogen zeals vermeld in punt e},

- zich engageert om de bewijsstukken die aantonen dat de hetrokken
rechthebbende zich op het moment van verlenging van de vergoeding

Le nombre de cenditionnements remboursables est limité a un maximum
de 13 ¢onditionnements par an de 56 comprimés de la spécialité
pharmaceutique a base de fampriding 10 mg a libération prolongée.

Le remboursement durant une premiere période de prolongation de
maximum 12 mois sera accordé sur base du formulaire de demande de
prelongation, dont le modéle est repris en annexe A de ce paragraphe, et
sur lequel le médecin spécialiste en neurclogie ou en neuropsychiatrie et
qui est responsable du traitement repris solis le peint ¢} ;

- atteste que fe bénéficiaire concerné se trouve dans la situation telle
que décrite dans [e point 2’} au moment de la demande,

- atteste qu'ilfelle sait que, aprés chaque période de 6 mois de
traitement, la prolongation du traitement doit &tre soigneusement
réévaluée telle que décerite au point e},

- g’engage a tenir a la disposition du médecin-conseil de la mutuelle,
sur simple demande, |es éléments de preuve qui montrent que le
bénéficiaire concerné se trouvait, lors de la premiére demande de
remboursement, dans |a situation telle que décrite au point a”),

- atteste qu'il/elle sait que le traitement doit étre arrété si le score
EDSS »7.

Sur base du formulaire de demande de premiére prolongation du
remboursement, dent le modéle est repris en annexe A de-ce paragraphe,
signé et diment rempli par un médecin spécialiste en neurslogie ou
neuropsychiatrie responsable du traitement, le médecin-conseil remettra
au bénéficiaire I'atlestation dont le modéle est repris sous «e» de
I'annexe k| de 'arrété royal du 01.02.2018, avec une restriction &
maximum 13.conditionnements remboursables de cetie spécialité 10 mg,
56 comprimés a libération prolongée, et paur une période de 12 mais.

g) Péricdes suivantes de prolongation de remboursement

Le rembeursement peut &ire prelongé pour.de nouvelies périodes
renouvelables de 12 mois. La prolongadtion du traitement doit étre
reccnsidérée avec soin parun médecin spécialiste en neurclogie ou en
neuropsychiatrie, telle que décrite au point e).

Le nombre de conditionnements remboursables est iimité 4 un maximum
de 13 conditionnements par-an de 56 comprimés de cefte:spécialité 10
mg a libération prolongée.

La prelengation du remboursement pour de nouvelles périodes, chacune

de maximum 12 mois sera accordée sur base du formulaire de demande

de prolongation, dont le. modéle est repris en annexe A de ce paragraphe,
et sur lequel le médecin spacialiste en neuralogie su en neuropsychiatrie
et qui est responsakle du traitement repris sous le point ¢ :

- confirme que [e bén&ficiaire a déja bénéficié d'un remboursement de.
cette spécialité pour 'amélioration des troubles de la marche liés & la
SEP sur base du § 8680200 du chapitre 1V de [a liste jointe & cet
arréts,

- confirme que l'efficacité du traitement avec cette spécialité est
démontrée sur base des éléments décrits ci-dessus,

- atteste qu’il/elle sait qu'aprés chaque période de 6 mois de
traitement, |a prolongation du traitement doit étre scigneusement
réévaluée comme décrit au point g),

« $’engage a tenir a disposition du médecin-conseil de la mutueile, sur
simple demande, les éléments de preuve qui montrent que le
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in de siluatie bevond zoals in punt a) vermeld is, aan de adviserend- bénéficiaire concernd se rouvait, lors de la demande de prolongation
arts te bezorgen, op eenvoudig verzoek. de remboursement, dans la situation telle que décrite au point a).

h} Stopping rule:

h) Critéres d'arrét

Indien de rachthebbende een EDSS =7 bereikt of indien er gaen Si le bénéficiaire atteint un EDSS >7 ou s'it n'y a plus de preuve étayée
aanwtjzingen meer zijn voor de werkzaamheid, zoals vermeld onder punt de l'efficacité comme indiqué au point e), le traitement avec cette
e), moet de behandeling mst deze specialiteit worden stopgezet. spécialité doit étre arrété.

Bijlage A : Model van het formulier voor aanvraag van verlenging van vergoeding
Formulier voor aanvraag van de vergoeding voor een verlenging van de farmaceutische specialiteit op basis van
fampridine {§ 8680200 van Hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam. inschrijvingsnummer bi{ de V.1.)

I I S I I I I I A R R R 1=y
A O A0 VT
LI LT T LT T ]| | (eansluiingsnummer)

il - Elementen geattesteerd door een arts-specialist in de neurclogie of neuropsychiatrie

Ik ondergetekende, erkend arts-specialist in de

u neurclogie

u neuropsychiatrie

verklaar dat bovenvermelde rechthebbende gelijktijdig voldoet aan alle voorwaarden zoals beschreven onder punt a) of punt a’j en
b) van § 86380200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van i februari 2018.

u Het betreft een eerste periode van verlenging van 12 maanden van vergoeding:

Ik verklaar aldus dat:

Ly

OF

bovenvermelde rechthebbende reeds vergoeding heeft genoten van deze specialiteit voor de verbetering van het
lopen op basis van de voorwaarden zoals vermeld in paragraaf § 8680100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoead
bij dit besluit, en dat bij de evaluatie na de eerste beocordelingsperiode van 4 weken de rechthebhende een
verbetering toonde van minstens 20% in de Timed 25 Foot Walk (T25FW) looptest of een daling van minstens 8
punten in de MSWS-12 score, ten opzichte van de situatie zoals deze was vodr de eerste toediening van deze
specialiteit;

Ik weet dat de behandeling dient te worden stopgezet indien de EDSS>7 is;

ik weet dat indien een verslechtering van het loopvermogen waordt waargenomen of indien een stijging van de
EDSS-score wordt genoteerd, er moet overwogen worden de behandeling met deze specialiteit te onderbreken
en tegelijkertijd een T25FW looptest en een MSWS-12 score af fe nemen. Vervolgens dient na minimaal 2 dagen
tot maximaal 2 weken behandelingsonderbreking opnieuw een T25FW looptest en een MSWS-12 score te
worden afgenomen. De behandeling kan enkel opnieuw worden gestart op basis van een verslechtering van de
T25FW looptest met minstens 20% of op basis van een stijging van de MSWS-12 score miet minstens 8 punten
ten opzichte van de waarden gemeten op-het moment van de behandelingsstop.

U Het betreft een verdere periode van verlenging van 12 maanden van vergoeding:

Ik verklaar aldus dat:

u

bovenvermelde rechthebbende reeds een verlenging van vergoeding van 12 maanden heeft genoten van deze
specialiteit voor de verbetering van het lopen op basis van de voorwaarden zoals vermeld in paragraaf §
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8680200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij dit besluit, en dat bij de evaluatie de verlenging van de
behandeling zorgvuldig werd heroverwogen;

Ik weet dat de behandeling dient te worden stopgezet indien de EDSS>7 is;

Ik weet dat indien een verslechtering van het loopvermogen wordt waargenomen, of indien een stijging van de
EDSS-score wordt genoteerd, er moet overwogen worden de behandeling met deze specialiteit te onderbreken
en tegelijkertijd een T25FW looptest en een MSWS-12 score af te nemen. Vervolgens dient na minimaal 2 dagen
tot maximaal 2 weken behandelingsonderbreking opnieuw een T25FW looptest en een MSWS-12 score te
worden afgenomen. De behandeting kan enkel opnieuw worden gestart op basis van een verslechtering van de
T25FW looptest met minstens 20% of op basis van een stijging van de MSWS-12 score met minstens 8 punten
ten opzichte van de waarden gemeten op het moment van de behandelingsstop.

Op basis van deze elementen attesteer ik dat rechthebbende vergoeding behoeft voor de behandeling met 13 verpakkingen van
deze specialiteit 10 mg, 56 tabletten met verlengde afgifte gedurende een periode van 12 maanden.

Daarenboven verbind ik mij ertoe om de bewijsstukken die bevestigen dat de rechthebbende zich in de geatiesteerde situatie
bevindt ter beschikking te houden van de adviserend-arts.

Il - Identificatie van de arts-specialist in de neurologie/neuropsychiatrie {naam, voornaam. adres, RIZIV nummer)

O O A =04
S I A UL
- L b d-t -l ®zve)

L7 L J/LL | | | (datum)

(stempel) (handtekening van de arts})

Annexe A : Modéle du formulaire de demande de prolongation du remboursement
Formulaire de demande de remboursement pour une prolongation du remboursement de la spécialité pharmaceutique a
base de fampridine (§ 8680200 du Chapitre [V de la liste jointe & VA.R. du 1*" février 2018)

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

LI LT PR bbb b E T bl d ] (nom)
1 1 T T 1 I I (-0
LLL Lttt ettt (numere dafiiliation)

Il - Eléménts A attester par un médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie:

Je soussigné docteur en médecine, spécialiste reconnu en
u neurologie
U neuropsychiatrie

Certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus remplit les conditions telles que décrites au point a) ou point @) du § 8680200 du
chapitre IV de la liste jointe & 'A.R. du 1% février 2018:

u [l s’agit d’'une premiére période de prolongation de 12 mois du remboursement
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Je certifie de plus que :

u le bénéficiaire susmentionné a déja bénéficié d’un remboursement de cette specialité pour F'amélioration de la
marche sur base des conditions telles que décrites dans le § 86807100 du chapitre IV de la liste jointe a cet
arrété; et que, au terme de la période d'évaluation de 4 semaines, le bénéficiaire a démontré une amélioration
d'au moins 20% du score du Timed 25 Foot Walk (T25FW) ou d'une amélioration du test MSWS-12 de sorte
que le score était diminué d’au moins 8 points par rapport & la situation antérieure & la premiére administration
de cette spécialité.

et je sais que le traitement doit &tre arrété sile score EDSS >7,

et je sais que, si une détérioration de la capacité de marche est observee, ou si une augmentation du score
EDSS est notée, linterruption du traitement avec cette spécialité et, en méme temps, la réalisation des tests
T25FW et MSWS-12 doivent étre considérées. Ces deux fests doivent a nouveau étre réalisés au terme d'au
moins 2 jours & maximum 2 semaines d’arrét de traitement. Le traitement peut &tre réinitié uniquement en cas de
dégradation du score du T25FW d'au moins 20% ou en cas d'une augmentation du score du MSWS-12 d'au
moins 8 points par rapport aux valeurs mesurées au moment o le traitement a été interrompu.

ou

N} Hl s’agit d'une nouvelle période de prolongation de 12 mois du remboursement

Je certifie de plus que

u fe bénéficiaire susmentionné a déja bénéficié d'une prolongation du remboursement de 12 mois de cette
spécialité pour 'amélioration de la marche sur base des conditions énoncées au § 8680200 du chapitre IV de la
liste jointe & cet amrété et que, lors de I'évaluation, ia prolongation du traitement a soigneusement été réévaluée.
et je sais que le traitement doit &tre arrété si le score EDSS >7.
et je sais que, si une détérioration de la capacité de marche est observée, ou si une augmentation du score
EDSS est notée, linterruption du traitement avec cette spécialité et, en méme temps, la réalisation des tests
T25FW et MSWS-12 doivent étre considérées. Ces deux iests doivent a nouveau étre réalisés au terme d'au
moins 2 jours & maximum 2 semaines d'arrét de traitement. Le traitement peut étre ré-initié uniquement en cas

de dégradation du score du T25FW d’au moins 20% ou en cas d’'une augmentation du score du MSWS-12 d'au
moins 8 peints par rappon aux valeurs mesurées au moment ol le traitement a &té interrompu.

Sur base de ces éléments, jatteste par la présente que le bénéficiaire nécessite le remboursement d'un traitement avec 13
conditionnements de cette spécialité 10 mg, 56 comprimés 2 libération prolongée durant une période de 12 mois.

De plus, je m'engage & tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve qui attestent que le bénéficiaire se trouve
dans la situation attestee.

Il - Identification du médecin-spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie {nom, prénom, adresse, N° INAMI

0 I A A =)
I 0 I B A I R (210
I Y A A R 72 )

i LI L E ] (date)

{cachet) e (signature du médecin }
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aw) in § 8690000, worden de volgende specialiteiten aw) Au § 8680000, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Cenditionnements Opm Prijs Basisv | | Il
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
fex-
usine buiten
bedrijf
f ex-
usine
AZACITIDINE BETAPHARM 25 mg/mL BETAPHARMA ARZMNEIMITTEL ATC: LO1BCO7
EmbH
7733.926 1 injectisflacon 100 mg poeder 1 flacon injectable 100 mg 106,67 106,67
voor suspensie voor injectie, poudre pour suspension
100 my injectable, 100 mg
A-28* 7733-926 1 injectieflacon 100 mg suspensie 1 flacon injectable 100 mg G 120,1800 | 120,1800
voor injectie, 100 mg suspension injectable, 100 mg
A-28 ** 7733-926 1 injectieflacon 100 mg suspensie 1 flacon injectable 100 mg G 113,0700 | 113,0700
voor injectie, 100 mg suspension injectable, 100 mg
ax) In § 8730100, worden de volgende specialiteiten ax) Au § 8730100, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:
Benaming / Déromination {(Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | f
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
THIOTEPA RIEMSER 100 mg EUROCEPT ATC: LO1ACO1
7733-967 7 injectieflacon 100 mg poeder 1 flacon injectable 100 my 315,13 315,13
voor conceniraat voor oplossing | poudre pour solution & diluer
voor infusie, 100 mg pour perfusion, 100 my
A-23* 7733-867 1 injectieflacon 100 mg oplossing 1 flacen injectable 100 mg solution | G 3414,1500 | 341,1500
voor infusie, 100 mg pour perfusion, 100 mg
A-23 7733-967 1 injectieflacon 100 myg oplossing 1 flacon injectable 100 mg solution | G 334,0400 | 334,0400
voor infusie, 100 mg pour perfusion, 100 mg
ay) In § 8730200, worden de volgende specialiteiten ay) Au § 8730200, les specialités suivanies sont insérées:
ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Frijs Basis v | 1l
Obs Prix tegem
Base

buiten de
bedrijf remb
[/ ex-
usine buiten
bedrijf
fex-




l usine J l

THIOTEPA RIEMSER 100

mg

EUROCEPT

ATC: LD1ACO1

A-23F

A-23 %

7733-967

7733-967

7733-967

1 infectieflacon 100 mg poeder
voor conceniraat voor aplossing
voor infusfe, 100 mg

1 injectieflacon 100 mg aplossing
voor infusie, 100 mg

1 injectieflacon 100 mg oplossing
voor Enfusie, 100 mg

1 flacon injectable 100 mg
poudre pour sofution a diluer
pour perfusion, 108 my

1 flacon injectable 100 mg selution
pour perfusion, 100 mg

1 flacon injectable 100 mg solution
pour perfusion, 108 mg

315,13

341,1500

334,0400

315,13

3411500

334,0400

-az) In§ 8730300, worden de volgende specialiteiten

az) Au § 8730300, les spéciaiités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Cpm Prijs Basis v 1 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine huiten
bedrijf
/ ex=-
usine
THICTEPA RIEMSER 100 mg EUROCEPT ATC: LD1ACDH
7733-967 1 infectieffacon 100 mg poeder 1 flacon infecfable 100 myg 315,13 315,13
voor concentraat voor oplossing | poudre pour selution a diluer
voor infusie, 100 mg pour perfusion, 100 mg
A-23 * 7733-967 1 injectieflacon 100 mg oplossing 1 flacon injectable 100 mg solution | G 341,1500 | 341%,1500
vyoor infusie, 100 mg pour perfusion, 100 mg
A-23** 7733-967 1 injectieflacon 100 mg oplessing 1 flacon injectable 100 mg solution | G 334,0400 | 334,0400
voor infusie, 100 mg pour perfusicn, 100 mg

ba) In § 8730400, worden de voigende specialiteiten

ha) Au § 8730400, Jes specialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Priis Basis v t I3
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
! ex-
usine buiten
bedriff
/ ex-
usine
THIOTEPA RIEMSER 100 mg EUROCEPT ATC: LO1ACO1
7733-367 1 infectieflacon 100 mg poeder 1 flacon infectable 100 rig 315,13 315,13
.voor cancentraat voor oplossing | poudre pour solution & diluer
voor infusie, 100 my pour perfusion, 100 myg
A-Z23* 7733-967 1 injectieflacon 100 mg oplossing 1 flacon injectable 100 myg solution | G 341,1500 | 341,1500
vaor. infusie, 100 mg pour perfusion, 100 mg
A-23 7733-967 1 injectieflacon 100 mg oplossing i flacon injectable 10§ mg solution | G 334,0400 1 334,0400
vaor infusie, 100 mg pour perfusion, 100 mg
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bb) In § 9120000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 9120000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van hat werkzaam bestanddesl
atezclizumab, ingeschreven in de huidige paragraaf, kemt in aanmerking
veor vergoeding indien ze gsbruikt wordt

bb) Au § 9120000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 9120000

a) La spécialite pharmaceutique a base du principe actif atezolizumab,
inscrite dans le présent paragraphe, fait I'objet d'un remboursement si elte
est administrée

* voor een geregisireerde indicatie, i.e. een indicatie die vermeld wordt in
de Samenvatting van de Kenmerken van het Product {SKP)

« pour une indication enregistrée, i.e. une indication mentionnée dans e
résumé des caractéristiques du produit (RCP)

- de hehandeling van [okaal geverderd of gemetastaseerd niet-
xleincellige longkanker (NSCLC, Non-Small Cell Lung Cancer}, ra
eardere behandeling met chemotherapie bij volwassen
rechthekbenden {(monotherapie)

- de eerstelijnsbehandeling van volwassen rechthebbendenmet
exiensive-stage Kieincellige iongcarcinoon (ES-SCLC), in combinatie
met carboplatine en etoposide

-eerstelijnsbehandeling van volwassen patiénten met gemetastaseerd
niet-kleincellig longearcinoom (NSGLC) bij wie.de tumoren een PD-L1-
expressie hebben op » = 50% tumorcellen (TC) of »= 10%
tumorinfiltrerende immuuncellen (IC) en die geen EGFR-gemuteerd of
ALK positief NSCLC hebben (monotherapie).

- in combinatie met nab-paclitaxel voor de behandeiing van volwassen
rechthebbenden met inoperabel lokaal gevorderde of gemetastaseerde
triple-negatieve borstkanker (TNBC) bij wie de tumoren een PD-L1-
expressie hebben van »= 1% en die niet eerder chemotherapie voor
gemetastaseerde ziekte hebben ontvangen,

« Of voor :

- de behandeling van lokaal geverderd of gemetastaseerd
urotheelcarcinoom bij volwassenen rechthebbenden die nietin
aanmerking komen voor chemotherapie op basis van cisplatine
(Fastern.Cooperative Oncology Group performance status of 2,
creatinine clearance tess than 60 mL/min, grade > or = 2 hearing loss,
grade = or = 2 neuropathy, and/or New York Heart Association Class
Il heart failure) en carhoplatine en bij wie de tumoren een PD-L1-
expressie van > of = § % vertonen {manotherapie)(opmerking: voor
rechthebbenden wiens behandefing is opgestart voor 01.08.2618 geldt
de bijkomende beperking in verband met PD-L1-expressie niet; voor
rechthebbenden wiens behandeling is opgestart véér 01,04.2021 geldt
de bijkomende beperking betreffende carboplatine niet)

- in combinatie met bevacizumab, paclitaxel en carboplatine, voor de
eerstelijnsbehandeling van volwassen rechihebbenden met
gemetastaseerd niet-plaveiselcel niet-kleincellig longecarcinoom
(NSCLC) indien de rechthebbende voldoet aan minstens 1 vap de
velgende bijkomende voorwaarden:

1. de tumor vertoont een mutatie van het EGFR-gen of is ALK-
positief zoals werd aangetoond door middet van minstens een van
volgende voar [ongcarcinoom gevalideerde testen: IHC, ISH of
NGS§ {next generation sequencing). De test(en) moeten worden
ultgevoerd in laborateria die de validatie van de analyseprocedures
kunnen garanderen. Pe rechthebbende heeft targeted therapy
gekregen voor de behandeling met betrokken specialiteit

2. de rechthebbende vertoont één of meerdere levermetastasen
vastgesteld bij abdominale CT-scan of MRI

- de behandeling van velwassen rechthebbenden met lokaal gevarderd
of gemetastaseerd urotheelcarcinoom (UC) na eerdere behandeling
met platina-bevattende chemotherapie {monotherapie) (uitsluitead
voor verlengingen van de vergoeding voor de behandeling van reeds
bestaande rechtirebbenden)

- de eerstelijnsbenhandeling van velwassen rechthebbenden met
gemetastaseerd niet-plaveiseicet NSCLC, die geen EGFR-gemuteerd

- [e traitement des bénéficiaires adultes atteints d'un cancer
brenchique non 2 petites cellules (CBNPC) localement avancé ou
métastatique aprés une chimiothérapie antérieure {monothérapie)

- le traitemment de premiére ligne des bénéficiaires adultes atteints d'un
cancer branchique a petites celiules (CBPC) de stade étendu en
association au carboplatine et 4 'etoposide

- le traitement de premiére ligne des patients adultes atteints d’un
cancer bronchique non & petites cellules {CBNPC) métastatique dent
ies lumeurs présentent une expression de PD-L1 >= 50 % sur fes
cellules tumorales (TC) ou >= 10 % sur les cellules immunitaires
infiltrant ta tumeur (IC) et qui ne sont pas atteints d'un CBNPC avec
EGFR:muté ou réarrangement du géne ALK (ALK-positif)
{monothérapie).

- en association au nab-paciitaxel dans le traitement des hénéficiaires
adultes atteints d'un cancer du sein triple négatif localement avancé
non résécable cu métastatique, dont les tumeurs présenient une
expression de PD-L1 >= 1% et n'ayant pas précédemment regu de
chimiothérapie en siteation métastatique.

» Ou paur:

- le traitement des bé&néficiaires adultes atteints d’un carcinome
urothélial localement avancé ou métastatique inéligibles & une
chimiothéraple a base de cisplatine (Eastern Cooperative Oncology
Group perforriance status of 2, creatinine clearance less.than 60
mbL/min, grade > of = 2 hearing loss, grade > or = 2 neuropathy,
andfor New York Heart Association Class Il heart failure) et
carbeplatine dont les tumeurs présentent une expression de PD-L1 >
ou = 5 % {moncthérapie) (remarque: pour les bénéficiaires dont le
traitement a &t initié avant le 01.08.2018, ta limitation supplémentaire
liée 2 l'expression PD-L1 ne s‘applique pas ; pour les bénéficiaires
dont le traitement a &ié initié avant le 01.04.2021, la limitation
supplémentaire concernant le carboplatine ne s'appligue pas)

- en association avec le hevaclzumab, paclitaxel et carboplatine, en
premiére ligne de traitement des bénéficiaires adulies atteints d'un
cancer bronchique nen a petites celiules (CBNPC) non épidermoide
métastatique 'si‘le bénéficiaire répond & au moins une des conditions
additionnelles suivantes :

1. la-tumeur présente une mutation de I'EGFR ou est ALK-pasitive
comme démontré par au moins un test validé pour le cancer du
poumon: ICH, 18H ou NGS (next generation sequencing). Le(s)
test{s) doivent étre effectués dans les laboratoires pouvant garantir
la validation des procédures d'analyses. Le bénéficiaire a regu un
traitemant ciblé avant de recevoir [a spécialité concernée

2. le-bénéticiaire présente une ou plusieurs métastase(s)
hépatique(s) établie(s) par CT-scan ou par IRM

- le traitement des bénéficiaires aduites atteints d'un carciname
urothéliaf localement avancé ou métastatique aprés une
chimiothérapie antérieure a base de platine {monothérapie)
(uniguement pour des prolongations de rembourserment du traitement
des hénéficiaires déja existants)

- le traitement de premiére ligne des bénéficiaires adultes atteints d'un
CBNPC non épidermoide métastatique sans EGFR muté ou
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of ALK-positief NSCLGC hebben, in combinatie met nab-paclitaxel en
carboplatine {uitsluitend voor verlengingen van de vergoeding voor de
behandeling van reeds bestaande rechthebbenden)

- de behandeling van valwassen rechthebbenden met gevorderd of
inoperabel hepatocellulair carcinoom (HCC) in combinatie met
bevacizumab die niet egrder zjjn behandeld met systemische therapie.
De rectithebbende voldoet aan minstens 1 van de volgende
bijkomende voorwaarden :

1. De rechthebbendes lijdt aan een gevorderde carcincam en is van
status Child Pugh A en stadium BCLC C die niet eerder zija
behandeld met systemische therapie

2. Pe rechthehbende lijdt-aan e2n inoperabel hepatocellulair
carcinoom en is van status Child Pugh A en stadium BCLC B die
niet in aanmerking komt voor fevertransplantatie of locoregionale
therapie, of indien de {ocoregionaie therapie mislukt

Deze behandeling is slechts terugbetaald als die goedgekeurd werd door
het multidisciplinair oncologisch consult (MOC), waarvan het rapport door
de arts-specialist vermeld onder punt b) wordt bijgeheuden in het dossier,

De gelijktijdige terugbetaling van de farmaceutische specialiteit op basis
van het werkzaam bestanddee} atezolizumab met een andere PD-1-
remmer of PD-L1-remmer is nooit toegelaten,

De Tarmaceutische specialiteit op pasis van het werkzaam bestanddeel
atezolizumab, ingeschreven in de huidige paragraaf, komt niet in
aanmerking voor de vergoeding van nisuwe rechthebbenden indien ze
gebruikt wordt voor :

- behandeiing van volwassen rechthebbenden met lokaal gevorderd of
gemetastaseerd urotheelcarcinoam (UC) na eerdere behandaling met
platina-bevatiende chemotherapie {monotherapie);

- de eerstelijnshenandeling van volwassen rechthebbenden met
gemetastaseerd nigt-plaveisalcel NSCLC, die geen EGFR-gemuteerd
of ALK-positief NSCLC hebben, in combinatie met nab-pacitaxel en
carpopiatine.

b) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken
farmaceutische specialifeit wordt voorgeschréven door een arts-specialist
varantwoordelijk voor de behandeling en die erkend is in de medische
oncclogie of door een arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling
met ervaring in hettoedienen van middelen tegen kanker binnen de
geregistreerde indicatie waarvoor de vergeeding wordt aangevraagd.

¢) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met de
posologie die i de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP}
van de betrokken farmaceutische specialiteit op basis van atezclizumalb
wordt vermeld voor de indicatie waarvoor de vergoeding wordt aangevraagd.

De hehandeiing moet worden toegediend en eventueel begindigd in
overeenstemming met de modaliteften die in de Samenvatting van de
Kenmerken van het Product (SKP) van de farmaceutische specialiteit op
basis van atezeofizumab zijn vermeld en de behandeling moet ook worden
besindigd indien de rechthebbende anaanvaardbare bijwerkingen
ondervindt van de behandeling.

d) De terugbetaling kan worden toegestaan voor hernisuwbare perivdes van
maximaal 12 maanden, telkens op basis van een elekironische aanvraag,
ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerds en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt b}, die aldus:

- vermeldt voor welke geregistreerde indicatie, vermeld in de SKP, de
behandeling met atezolizumab gebruikt wordt;

- verklaart dat hij/zij zich ertoe verbindt de bewiisstukken met betrekking
tot de situatie van de rechthebbende {medisch rapport dat chronoilogisch
de evolutie van-de aandoening beschrijft (inclusief de resultaten van de
medische beeldvorming en de resultaten van de anatomo-pathologische
onderzoeken) et de datum waarep het muitidisciplinair gncologisch
consult hesft plaats.gehad) ter beschikking te houden van de adviserend-
arts;

réarrangement du géne ALK {ALK-positif) en association au nah-
paclitaxel et carboplatine {uniquement pour des prolongations de
remboursement du traitement des bénéficiaires déja existants)

- je traitement des bénéficiaires adultes atteints d'un carcinome
hépatocellulaire {CHC) en assocciation avec le bevacizumab sile
patient répond a au moins une des condifions additionnelles suivantes

1. Le bénéficiaire est atteint d’un carcinome hépatoceliulaire
avancé et est de statut. Child Pugh A et de stade BCLC C n'ayant
pas regu de traitement systémique antérieur

2. Le bénéficiaire est atteint d'un carcinome hépatoceliulaire non
résacable/non opérable, est de stalut. Child Pugh A et de stade
BCLC B et nen candidat a 1a transplantation hépatique ou a un
traitement lcco-régional, cu aprés échec de traitement loco-régicnal

Ce traitement n'est remboursé que s'il a 16 approuvé |ors d'une
consultation oncologique mullidisciplinaire (COM), dont le médecin
spécialiste décrit au point b) conserve le rapport dans son dossier.

Le remboursement simultangé d' une spécialité pharmaceutique a base du
principe actif atezolizumab &t d'un actre inhibiteur PD-1 ou d’un inhibiteur
PD-L1 n'est jamais autorisé.

La spécizlité pharmaceutique & base du principe actif atezolizumah,
inscrite dans le présent paragraphe, ne peut pas étre remboursée chez
des nouveaux bénéficiaires si elle est administrée pour :

- fraitement des bénéficiaires adultes atteints d’un carcinome urothélial
localement avancé ou métastatique aprés une chimicthérapie
antérieure & base de platine (monothérapie) ;

- traitement de premiére ligne des bénéficiaires adultes atteints d'un
CBNPC non épidermeide méfastatique sans EGFR muté ou
réarrangemant du géng ALK {ALK-positif) en association au nab-
paclitaxel et carboplatine.

b) Le remboursement ne peut étre accordé que si 1a spécialité

pharmaceutique concernée est prescrite par un médecin spécialiste
responsable du traitement qui soit agréé en oncologie médicale ou par un
médecin-spécialiste responsable du traitement qui soit expérimenté dans
I'administration de médicaments anticancéreux dans l‘indication enregistrée
pour laguelie le rembeursement est demandé.

¢) Le nombre de conditipnnements remboursables tiendra compte de la
posologie mentionnée dans je résumé des caractéristiques du praduit (RCP)
de |a spécialité pharmaceutique 3 base de atezolizumab pour Findication
pour laquelle e remboursement est demandé.

Le traitement doit étre administré, et éventuellement arrété en conformité
avec les medalités mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du
Produit (RCF) de la spécialité pharmaceutigue & base de atezolizumab et
le traitement doit €galement étre arrété en cas d’effets secondaires
inacceptables pour le bénéficiaire.

d) Le remboursement est accordé pour des périodes renouvelables de
maximum 12 mois sur base chaque fois d'une demande de remboursement
électronique intraduite par le médecin spécialiste identifie et authentifié via la
plateforme e-Health, décrit sous b), qui ainsi :

- mentionne pour quelie indication enregistrée dans te RCP le traitement
par atezolizumab va étre administré;

- s'engage & tenir 3 |a disposition-du médecin-conseit les é1éments de
preuve relatives 4 la sifuation du bénéficiaire (un rapport médical
décrivant chrenologiquement I'évolutien de V'affection (y compris les
résultats des imageries médicales et les résultats des examens anatomo-
pathologiquas) ainsi que la date 4 laquetle la Consultation Oncelagique
Multidisciplinaire a eu lieu);
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- verklaart dat hij/zij zich eroe verbindt om mee te werken aan de
registratie en het verzamelen van de gecodeerde gegevens betreffende
de evolutie van deze rechthebbende behandeld met de farmaceutische
specialifeit op basis van atezolizumab, de dag dat een dergelijk register
zal bestaan.

e) De vergoading wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker,
vooraleer hij de betrokken farmaceutische specialiteit verstrekt, beschikt over
een bewijs van het elektronisch akkoord.

f) De betrokken specialiteit blijft vergoed bij volwassen rechthebbenden met
gevorderd of inoperabel hepatoceflulair carcinoom {HCC) die niet eerder zijn
behandeld met systernische therapie, bij wie de behandeling met de
betrokken speciafiteit in combinatie met bevacizumab werd gestari voor het
in werking treden van deze reglementering voor zover de vergoeding reeds
werd gosdgekeurd op basis van een aanvraag via het g-health ptatform,

be) In § 8530000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als. volgt:

Paragraaf 9530000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van rifaximing die toegevoegd
wordt aan een behandeling met vergoedbare lactulose, komt in aanmerking
veoor een vergoeding indien z¢ toegediend wordt voor de preventie van
nieuwe episodes van manifeste hepatische encefalopathie, bij
rechthebbhenden met levercirrose die zich gelijktijdig in alle volgende situaties
bevinden zoals hieronder weergegeven:

-'Volwassen rechthebbende;
- Diagnose van levercirrose;

- Rechthebbende had minstens 2 aniecedenten van manifeste hepatische
encefalopathie, gedefinicerd als CONN-score >= 2 (of West Haven schaal
gencemd) op een schaal van 0-4,

- Actuge! is de rechthebbende zender hepatische encefalopathie,
gedefinieerd als CONMN-score =< 1 op een schaal van 0-4;

- De rechthebbende vertoont geen transjugulaire intrahepatische
portosystemische shunt noch chirurgisch aangelegde shunt;

- Uitlokkende factoren zoals infecties, gastro-intestinale bloedingen,
geneesmiddelen, nierfalen, zijn reeds maximaal gecortrigeerd voor de
start van de behandeling met rifaximine;

- De rechthebbende vertoont geen intestinale obstructie noch andere
vormen van ileus,

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
miaximate dagdesis van 550 mg tweamaal per dag.

o) De periode van vergoeding loopt 24 weken (6 verpakkingen) ; etke
vervolgperiode loopt ook 24 weken (6 verpakkingen).

d} De'aanvraag tot de eerste vergeeding en de verlenging gebeurt door een
ars-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde met een
RIZIV-identificatienummer dat eindigt op 580, 588, 6560, 651, 653, 659 of 987.

De aanvragende arts-speciatist yult het aanvraagformulier waarvan het
model vermeld is onder bijlage A, volledig in en ondertekent het. Hij
hezorgt het aan de adviserend arfs.

De aanvragende arts-specialist attesteert dat aan alle voormelde criteria
is voldaan en dat hij de bewijsstukken ter beschikking houdt van de
adviserend arts, op eenvoudig verzoek.

e) De adviserend arts bezorgt op basis van het door de voormelde arts-
specialist volledig ingevulde en ondertekende aanvraagformulier, een
machtiging af waarvan het model is hesnemen onder "5" en dit voor
hernieuwbare periodes van 24 weken.

- g'engage a collaborer & I'enregistrement et a Ja collecte des données
codées relatives a I'évolution de ce bénéficiaire traité par une spécialité
pharmaceutique & base de atezolizumab, le jour oG un tel regisire
existera,

2) Le remboursement est accerdé si le pharmacien dispensateur dispose,
préalabiement 4 1a délivrance de la spécialité pharmaceutique concernée,
d'une preuve de l'accord €lectronigue.

f} La spécialité concernée reste remboursée chez les bénéliciaires adultes
atteints d’un carcinome hépatocellulaire {CHC) avancé ou non résécable
n'ayant pas requ de fraiterment systémique antérieur, chez lesquels le
trattement avec la spécialité concernée en association avec bevacizumab
avait commencé au moment de l'entrée en vigueur de cette réglementation
peur autant que fe remboursement avait €té approuvé sus base d'une
demande.par la plateforme e-health.

bc) Au § 8530000, tes modalités de remboursement sont
remplacées par [es modalités suivantes:

Paragraphe 9530000

a) La spécialité pharmaceutique a base de rifaximine ajoutée a un traitement
remboursable 4 base de lactulose, fait V' objet d'un remboursement lorsquelie
est administrée dans la prévention de nouveaux épisodes d’encéphalopathie
hépatique manifeste, chez des bénéficlaires présentant une cirrhose
hépatique qui remplissent simultanément tous les critéres suivants :

- Bénéficiaire adulie -
- Diagnostic de cirrhose ;

- Le bénéficiaire a eu au moins 2 épisodes d'encéphalapathie hépatique
manifeste, définis comme un score de CONN >= 2 (également appelé
echelle de West Haven} sur une échelle de 0-4 ;

-'Actuellement le bénéficiaire ne présente pas d'encéphalopathie, définie
comme un score de Conn =< 1 sur une échelle de 0-4 ;

- Le bénéficialre n'a pas de shunt intra-hépatique par voie transjugulaire
ni de shunt chirurgical ;

- Des facteurs précipitants tels que infections, hémorragies gastro-
intestinales, médicaments, insuffisance rénale, ont été corrigés au
maximurn avart le début du traitement par rifaximine;

- Le bénéficiaire ne présente pas d'occlusion intestinale ni d’autres
formes d'ileus.

b} Le nombre-maximal de conditionnements remboursablies tiendra compte
d'ine dose maximale de 550 mg deux fois par jour.

c} La période de rembeursement est de 24 semaines (6 conditionnements) et
toute période de suivi est également de 24 'semaines {§ conditionnements).

d} La demande d‘un premier remboursement et d’'une prolengation de
remboursement se fait par un médecin-gpécialiste en gastro-entérologie ou
médecine interne dont le numéro d'identification INAMI se termine par 580,
588, 650, 651, 653, 658 of 887,

Le médecin spécialiste envoie le formufaire de demande, dont le modéle
est repris sous annexe A, diiment complété et signé au médecin conseil.

Le médecin-spécialiste qui fait la demande, certifie que tous les critéres
ci-dessus sont remplis et qu'il tient 3 disposition du médecin conseil, sur
simple demande, toute preuve.

e) L& médecin consei) délivre sur base du farmulaire de demande diment
complété et signé par le médecin spécialiste précité, une autorisation dont le
modéle est repris sous « b » pour des périodes renouvelables de 24
semaines.
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Bijlage A: Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van rifaximine volgens §
9530000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018

| - Identificatie van da rechthebbende {(naam. voornaam, inschrijvingsnummer bij te V.1.}

I T A S 1))

I T O B VoL )

UL Ll b b T T 01 ] (aansluitingsnummer)
il - aanvraaqg

Ik ondergetekende, arts-specialist met Riziv-nummer dat eiridigt op 580, 588, 650, 651, 653, 659 of 987 verklaar dat de
hierboven vermelde rechihebbende voldoet aan alle voorwaarden om de vergoeding van rifaximine, foegevoegd aan een
behandeling met vergoedbare lactulose, voor de preventie van nieuwe episedes van manifeste hepatische encefatopathie
te verkrijgen, namelijk:

o Het gaat om een voiwassen rechthebbende met de diagnose van levercirrose,

a De rechthebbende had minstens 2 antecedenten van manifeste hepatische encefalopathie, gedefinicerd als
CONN-score 2 2 {of West Haven schaal genoemd) op een schaal van 0-4;

o Actueel is de rechthebbende zonder hepatische encefalopathie, gedefinieerd als CONN-score < 1 op een schaal
van 0-4;

o Mijn rechthebbende heeft geen transjugulaire intrahepatische portosystemische shunt;

o De rechthebbende vertoont geen transjugulaire intrahepatische portosystemische shunt noch chirurgisch
aangelegde shunt;

o Uitlokkende factoren zoals infecties, gastro-intestinale bloadingen, geneesmiddelen, nierfalen zijn reeds maximaal
gecorrigeerd voor de start van de behandeling met rifaximine;

o De rechthebbende vertoont geen intestinale obstructie noch andere vormen van ileus..

Ik weet dat het maximaal aantal vergoedbare verpakkingen 6 bedraagt, voor een maximale vergoedbare dagdosis van 550
mg tweemaal per dag.

Ik verbind mij ertoe om al de bewijsstukken waaruit blijkt dat mijn rechthebbende zich in de verklaarde tosstand bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend arts, en die op esnvoudig verzoek te bezorgen.

Ik vraag een eerste periode aan van behandeling van 24 weken.
Ik vraag een vervolgperiode aan van behandeling van 24 weken.

11l - Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld :

I T A O (=)
I O A A AR (1)
L1 )= LY L=l d-L1 ] ) Rrzve)
Lt s L] 1] (datum)
(stempel) (handtekening van de arts)

Annexe A : Formulaire de demande pour le remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de rifaximine selon le
§ 9530000 du chapitre IV de la liste jointe & YAR du 1 février 2018
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| - identification du bénéficiaire (nom, prénom, numeérp d'affiliation a I'organisme assureur} :

I A ™

LU bbb bbb id g §(prénom)
LTS PP L] L f ] (ruméro daffiliation)

Il - Demande

Je soussigné, médecin spécialiste dont le n® INAMI se termine par 580, 588, 650, 651, 653, 659 of 987, déclare que le
bénéficiaire susmentionné remplit tous les critéres pour obtenir le remboursement. du rifaximine ajoutée & un traitement
remboursable a hase de lactulose, dans la prévention de nouveaux épisodes d'encéphatopathie hépatique manifeste, a

savoir

o |l s'agit d'un bénéficiaire adulte chez qui une cirrhose a &té diagnostiquée;

o Le bénéficiaire a eu au moins 2 épisodes d'encéphalopathie hépatique manifeste, définis comme un score de
CONN.z 2 {également appelé échelle de West Haven) sur une échelle de 0-4 ;

o Actuellement le bénéficiaire ne présente pas d'encéphalopathie, définie comme un score de Conn £ 1 sur une

échelle de 0-4 ;

o Le bénéficiaire n'a pas de shunt intra-hépatique par voie transjugulaire ni de shunt chirurgical ;

o Des facteurs précipitants tels que infections, hémorragies gastro-intestinales, médicaments, insuffisance rénale,
ont &té corrigés au maximum avant le début du traitement par rifaximine;

o Le bénéficiaire ne présente pas d'occlusion intestinale ni d'autres formes d'ileus.

Je sais que le nombre maximal de conditionnements remboursables est de 6, pour une posologie journaliére remboursable

maximaie de 550 mg deux fois par jour.

Je m'engage A tenir & disposition du médecin consell les éléments de preuve qui démonirent ta situation attestée et je

m'engage & les envoyer au médecin conseil, sur simple demande.

Je demande une premiere période de traitement de 24 semaines.

Je demande une prolongation du traitement pour une durée de 24 semaines.

Il - identification du médecin spécialiste menfionné ci-dessus au point il :

N T A B T

LA L LTt d 1y ¢erénom

- Ll d-LL L (n° INAMI)
LLfs Ll d (date)

(cachet}

bd} In § 9670000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 9670000

a) De farmaceutische spacialiteit op basis van het werkzaam bestanddeel
durvalumab, ingeschreven in de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor
vergoeding indien ze gebruikt wordt voor een geregistreerde indicatie, i.e.
een indicatie die vermeld wordt In de Samenvatting van de Keamerken van
het Product (SKP).

- de behandeling van Iokaal gevarderde, irresectabele nist-kieincellige

(signature du médecin )

bd) Au § 9670000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 9670000

a) La spécialité. pharmaceutique 4 base du principe actif durvalumab, inscrite
dans le présent paragraphe, fait I'objet d'un remboursement si elle est
administrée pour une indication enregistrée, i.e. une indication merntionnée
dans le résume des caractéristiques du produtt (RCP).

-~ le traitement des bénéficiaires adultes atteints d’un cancer bronchique
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longkanker (NSCLC) bij volwassen rechiiebbenden bij wie de lumoren
PD-L1 tot expressie brengen op > of = 1% van de temoscelien en bij wie
de ziekte geen progressie heeft vertoond na platinumbevattende
chemotherapie met radiotherapie {monotherapie)

- de eerstelijnsbehandeling bij volwassen rechthebbenden met uitgebreid
.stadium kleincellige longkanker (ES-SCLC), in combinatie met etoposids
en ofwel carboplatine of cisplatine

Deze behandeling is stechts terugbetaald als die goedgekeurd werd door

het muitidisciplinair oncolegisch consult (MOC), waarvan het rappart door
de arts-specialist vermeld onder punt b) wordt bijgehouden in het dossier.

Indien de rechthebbende progressie heeft vertoond op een andere PD-1-
remmer of PD-L1-remmer, wordt de vergoeding van de farmaceutische
specialiteit op basis van het werkzaam bestanddeel durvaiumab niet
toegestaan.

De gelijktijdige terugbetaling van de farmaceutische specialiteit op basis

van het werkzaam bestanddeel durvalumab met een andere PD-1-remmer

of PD-L1-remmaer is nooit toegelaten.

b) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de beirokken
farmaceutische specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist
verantwoerdelijk voor de behandeling en die erkend is in de medische
oncelogis of door een arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling
met ervaring.in het toedienen van middeien tegen kanker binnen de
geregistreerde indicatie waarvour te vergoeding wordt aangevraagd.

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met de
posciogie die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP)
van de betrokken farmaceutische specialiteit op basis van durvalumab wordt
vermeld voor de indicatie waarvoor de vergoeding wordt aangevraagd.

De behandeling moetworden toegediend en eventueel beéindigd in
overeenstemming met de medaliteiten die in de Samenvatting van de
Kenmerken van het Product {SKP) van de farmaceutische specialiteit op
basis van durvalumab zijn vermeld en de behandeling moet ook worden
begindigd indien de rechthebbende onaanvaardbare bijwerkingen
ondervindt van de behandeling.

d) De‘terughetaling kan worden toegestaan voor hernieuwbare pericdes van
maximaal 12 maanden, telkens op basis van e&n elektronische aanvraag,
ingediend door de via het e-Haalth platiorm geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeid onder punt b}, die aldus:

- vermeldt voor welke geregistreerde indicatie, vermeld in de SKP, de
behandeling met durvalumab gebruikt wordt

- verklaart dat hij/zij zich ertee verbindt de bewijsstukken met bstrekking
tot de situatie van de rechthebbende {medisch rapport dat chrenologisch
de evplutie van e aandoening beschrijft (inclusief de resultaten van de
medische beeldvorming en de resultaten van de anatomo-pathologische
onderzoeken) en de datum waarcep het multidisciplinair oncologisch
consuit heeft plaats gehad) ter beschikking te houden van de adviserand-
arts.

- verklaart dat hij/zij zich ertoe verbindt om mee te werken aan de
registratie en het verzamelen van de gecodeerde gegevens betreffende
de evolutie van deze rechthebbende behandetd met de farmaceutische
specialiteit op basis van durvalumab, de dag dat een dergelijk register zal
bestaan.

&) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker;

vooraleer hij de betrakken farmaceutische specialiteit verstrekt, beschikt aver

een bewijs van het elektronisch akkoord.

be) In § 10320000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen ais volgt:

Paragraaf § 10320000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van het werkzaam bestanddee(
atezolizumab, ingeschreven in de huidige paragraaf, komt in aanmerking

non & petites celiutes (CBNPC) localement avancé, non opérable, dont les
tumeurs expriment PD-L1 > ou = 1% des cellules tumorales et dont fa
maladie n'a pas progressé aprés une chimioradiothérapie & base de
platine {monothérapie)

- le traitement de premiére intention des bénéficiaires adultes atteints d*un
cancer branchique & petites cellules (CBPC) & un stade étendu {SE) en
association a étoposide et au carbaplatine ou au cisplatine

Ce traitement n'est remboursé que s'il a été approuvé lors d'une
consultation oncologique multidisciplinaire (COM), dont e médecin
spécialiste décrit au point b) conserve le rapport dans son dossier,

En cas de progression de ia maladie observée chez un patient lors d'un
traitement antérieur par un autre inhibiteur PD-1 ou PD-L1, le
remboursement de la spécialitd pharmaceutique & base du principe actif
durvalumab ne peut pas étre accordé.

Le remboursement simultang o’ une spécialité pharmaceutique & base du
principe-actif durvatumab et d’un autre inhibiteur PD-1 cu d'un inhibiteur
PD-L1 n'est jamais atlorisé.

b) Le remboursement ne peut &tre accordé que si la spécialité
pharmasceutique concernée est prescrite par un médecin spécialiste
responsable du traitement qui soit agréé en oncologie médicale.ou par un
médecin-spécialiste responsable du Fraitement qui soit expérimenié dans
I'administration de médicaments anticancéraux dans l'indication enregistrée
pour laguelie le remboursement est demandé.

c) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de la
posciogie mentionnée dans le résumé des caractéristiques du produit (RCP)
de la spécialité pharmaceutique & base de durvalumab pour l'indication pour
laquelle le remboursemeant est demande.

Leé traitement deit étre administré, et éventuellsment arrété en conformité
avec les modalités mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques bu
Produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique 4 base de durvalumab st
le traiterment doit &galement dire arrdté en cas d'effets secondaires
inacceptables pour le bénéficiaire,

d) Le remboursement est accerdé pour des périodes renouvelables de
maximum 12 mois sur base chaque fois d'une demande de remboussement
électronique infroduite. par le médecin spécialiste identifié et authentifié par ja’
plateforme e-Heaith, décrit sous b), qui ainsi :

- mentionne pour guelle indication enregistrée dans le RCP le traitement
par durvalumab va &tre adrinistré.

- s'engage a tenir 4 la disposition du médecin-conseil les &léments de
preuve relatives a la situation du bénéficiaire {un rapport médical
décrivant chronologiguement I'évolution de 'affection (v compris les
résultats des imageries médicales etles résultats des examens anatomo-
pathologiques) ainsi que 1a date & laguelie la Consuitation Oncologique
Multidisciplinaire a eu lieu).

--s'engage & collaborer a "enregistrement el a fa collecte des données
codées relatives a I'évolution de ce bénéficiaire traité par une spécialité
pharmaceutique & base de durvalumab, le jour ol un tel registre existera.

&) Le remboursement est accordé si le pharmacien dispensateur dispose,
préalablement a fa délivrance de la specialité pharmaceutique concernée,
d'une preuve de I'accord électronique.

bej} Au § 10320000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalites suivantes:

Paragraphe 10320000

a} La spécialité pharmaceutique a base du principe actif atezolizumab,
inscrite dans le présent paragraphe, fait 'objet d'un remboursement si elle
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voor vergoeding indien ze gebruikt wordt. est administrée

= voor een geregistreerde indicatie, i.e. een indicatie die vermeld wordt in
de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP}

» pour une indication enregistrée, .e. une indication mentiennée dans le
résume des caracteristiques du produit (RCF)

- behandeling van lokaal gevorderd of gemetastaseerd niet-kieincellige
longkanker {(NSCLC, Nen-Small Gell Lung Cancer), ha eerdere
behandeling met chemotherapie bij valwassen rechihebbenden
{monotherapie)

- de eerstelijnsbehandeling van volwassen rechthebbendenmet
extensive-stage klgincellige longcarcinoan (ES-SCLC), in combinatie
met carboplating en etoposide.

- earstelijnsbehandeling van volwassen patiénten met gemetastaseerd
niet-klaincellig longearcincom (NSCLC) bi) wie de tumoren een PD-L1-
expressie hebben op »= 50% tumorcellen (TC) of >= 10%
tumarinfiltrerende immuuncellen (IC}) en die geen EGFR-gemuteerd of
ALK positief NSCLC hebben {monothetapie).

- in combinatie met nab-paclitaxel voor de behandeling van volwassen
rechthehbenden met inoperabel lokaafl gevorderde of gemstastaseerde
triple-negatieve borstkanker {TNBC) bij wie de tumoren een PD-L1-
expressie hebben van > of = 1% en die niet eerder chemotherapie
voor gemetasiaseerde Ziekte hebben ontvangen

» Of voor ;

- de behandeling van lokaal gevorderd of gemetastaseerd
uretheelcarcinoom bij volwassenen rechthebbenden die niet in
aanmerking komen voor chemotherapie op basis van cisplatineg
{Eastern Cooperative Oncolegy Group performance status of 2,
creatinine clearance less than 60 mLU/min, grade > or = 2 hearing loss,
grade > or = 2 neuropathy, and/or New York Heart Association Class
Il heart failure) en carboplatine en bij wie de tumoren een PD-L1-
expressie van > of = § % vertonen (monotherapie){opmerking: voor
rechthebbenden wiens behandeling is opgestart véor 01.08.2018 geldt
de bijkomende beperking in verband met PD-L1-expressie niet; voor
rachthehbenden wiens behandeling is opgesiart voor 01.04.2021 geldt
de bijkomende beperking betreffende carboplatine niet}

- in combinatie met bevacizumab, paclitaxel en carboptating, voor de
eerstelijnsbehandeling van volwassen rechthebbenden met
gemetastaseerd niet-plaveiseleel niet-kleincellig longearcinoom
(NSCLC) indien de rechthebbende voldoet aan minstens 1 van de
volgende bijkomende voorwaarden:

1. de tumor vertoont een mutatie van het EGFR-gen of is ALK-
positief zoals werd aangetoand doar middet van minstens een van
volgende voor [ongcarcinoom gevalideerde testen; IHC, ISH of
NGS (next generation sequencing). De fest(en) moeten worden
uitgevoerd in laboratoria die de validatie van de analyseprocedures
kunnen garanderen. De rechthebbende heeft targeted therapy
gekregen voar de hehandeling met betrokken specisliteit.

2. de rechthebbende vertoont één of meerdere levermetastasen
vastgesteld bij abdominaie CT-scan of MRI.

- de behandeling van volwassen rechthebbenden met lokaal gevorderd
of gemeiastaseerd urotheelcarcinoom (UC) na eerdere behandeling
met platina-hevaliende chemotherapie (monotherapie) (uitsluitend
voor verlengingen van de vergoeding voor de behandeling van reeds
bestaande rechthebbenden)

- d& behandeling van volwassen rechthebbenden met gevorderd of
inoperabel hepatecellulair carcinoom (HCC) in combinatie met
bevacizumab die niet eerder ziin behandeld met systemische iherapie.
De rechthebbende voldoet aan minstens 1 van de volgende
bijkomende voorwaarden :

1. De rechthebbende lijdt aan een gevorderde carcinoom en is van
status Child Pugh A en stadium BCLC C die niet eerder zijn
behandeld met systemische therapie

- traitement des bénéficiaires adultes atteints d'un cancer bronchique
non a petites cellules (CBNPC) localement avancé ou métastatique
aprés uae chimiothérapie antérieure (monothérapie)

- Ie traitement de premiére ligne des bénéficiaires adultes atteinis d'un
cancer bronchique & petites cetiules (CBPC) de stade étendu en
association au carboplatine et 4 l'etoposide,

- le traitement de premiére ligne des patients adultes atteints d'un
cancer brorchigue non a petites cellules (CBNPC) métastatique dent
les tumeurs présentent une expression de PD-LT >= 50 % sur les
cellules tumorales (TC) ou >= 10 % sur les cellules.immunitaires
infiltrant ta tumeur (IC) et qui ne scnt pas atteints d'un CBNPC avec
EGFR muté ou réarrangement du géne ALK (ALK-positif)
(monothérapie).

- en association aw nab-pachitaxe! dans le traitement des bénéficiaires
aduftes atteints d'un cancer du sein triple négatif localement avance
non résécable ou métastatique, dont les tumeurs présentent une
exprassion de PD-L1 »> cu = 1% et n'ayant pas précédemment regu de
chimiothérapie en situation métastatique

+ Ou pour :

- l& traitement des bénéficiaires aduites attetnis d’un carcinome
urothélial localement avancé ou métastatique inéligibles 4 une
chimiothérapie a base de cisplatine (Eastern Cooperative Oncology
Group performance status of 2, creatinine clearance [ess than 60
mL/min, grade > or = ‘2 hearing loss, grade > or = 2 neuropathy,
and/aor New York Heart Association Class Ill heart failure) et
carboplatine dont les tumeurs présentent une expression de PD-L1 >
ou = 5 % {monocthérapie} {remargue: pour les bénéficiaires dont le
traitement a été initié avant le 01,08.2018, 1a limitation supplémentaire
liée a.l'expression PD-L1 ne s'applique pas ; pour les bénéficiaires
dont le traitement a &té initié avant le 01.04.2021, la limitation
supplémentaire concernant le carboplatine ne s'applique pas)

- en-association avec fe bevacizumab, paclitaxel et carboplatine, en
premiére ligne de traitement des bénéficiaires adultes atteints d'un
cancer bronchigue non & petites cellules (CBNPC) non épidermoide
métastatique sile bénéficiaire répond & au moins une des conditions
additicnnelles suivantes :

1. la tumeur présente une mutation de 'EGFR ou est ALK-positive
comme démontré par au moins un test validé pour le cancer du
poumon: ICH, ISH ou NGS (rext generation sequencing). Le(s)
test(s) doivent étre effectués dans les laboratoires pouvant garantir
la validation des procédures d'analyses. Le bénéficiaire a regu un
traitement cibié avant de recevairla spécialité concernée.

2. 18 bénéficiaire présente une ou plusisurs métastase(s)
hépatique(s) établie(s) par CT-~scan ou par IRM,

-~ i@ traitement des hénéficiaires adultes atteints d'un carcinome
urothélial ocalement avancé ou métastatique aprés une
chimiothérapie antérieure 3 base de platine (menathérapie)
{uniquement pour des prolongations de remboursement du traitement
des béneficiaires déja existants)

- [e traitement des bénéficiaires adultes atteints d’un carcinome
hépatocellulaire (CHC) en association avec le bevacizumab sile
patient répond & au moins une des conditions additionnelies suivantes

1. Le bénéficiaire est atteint d'un carcinome hépatocellulaire
avance et est de statut Child Pugh A et de stade BCLC C n'ayant
pas recu de traitement systémique antérieur
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2. De rechihebbende lijdt aan een inoperabel hepatoceliulair
carcinoom en'ls van status Child Pugh A en stadium BCLC B die
niet in aanmerking komt voor ievertransplantatie of locoregionale
therapte, of indien de locoregionaie therapie mislukt

Peze behandeling is slechts terugbetaald als die goedgekeurd werd doar
het multidisciptinair oncclogisch consult (MOC), wadrvan het rapport door
de ants-specialist vermeld onder punt b) wordt bijgehouden in ket dossier.

De gelijktijdige terugbetaling van de farmaceutische specialiteit op basis

2. Le bénéficiaire est atteint d'ur carcinome hépatocellulaire nan
résécabie/non opérable, est de statut Child Pugh A et de stade
BCLC B et hion candidat 4 Ja transplantation hépatique ou & ua
traitement loco-régionat, ou aprés échec de traitement loco-régional

Ce iraitement n'est remboursé que s'il a 1@ approuvé lors d'une
consuliation oncologique multidisciplinaire (COM), dont le médecin
spécialiste décrit au point b) conserve le rapport dans son dossler.

van het werkzaam bestanddeel atezolizumab met eer andere PD-1-
remmer of PD-L.1-remmer is nooit toegelaten.

De farmaceufische specialiteif op basis van het werkzaam bestanddesl
atezolizumab, ingeschreven in de huidige paragraaf, komt niet in
aanmerking voor de vergoeding van nieuwe rechthebbenden indien ze
gebruikt wordt voor :

- behandeling van volwassen rechthebbenden met lokaal gevorderd of
gemetastaseerd urotheelcarcinoom (UC) na eerdere behandeling met

platina-bevattende chemotherapie (monotherapie}.

-de eerstelijnsbehandg?ing_van volwassen rechthebbenden met

gemetastaseerd niet-plaveiselcel NSCLG, die geen EGFR-gemuteerd

of ALK-positief NSCLC hebben, in combinatie met nab-paclitaxel en
carboplatine.

b) De vergoeding.kan enkel worden toegestaan indien de belrokken
tarmaceutische specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist
verantwoordelijk voor de behandeling en die erkead is in de medische
oncclogie of door een arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling
met ervaring in het toedienen van middelen tegen kanker binnen de
geregistreerde indicatie waarvoor de vergoeding wordt aangevraagd.

¢} Het aantal vergnedbare verpakkingen zal rekening houden met de

pesolcgie die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP)

van de betrokken farmaceutische specialiteit op basis van atezalizumab

wordt vermeld voor de indicatie wadrvoor de vergoeding wordt aangevraagd.

De behandeling moet worden toegediend en eventueel begindigd in
overeenstemming met de modaliteiten die in de Samenvatting van de

Kenmerken van het Product (SKP) van de farmacautische specialiteit op
basis van atezolizumab zijn vermeld en de behandeling moet ock warden

beéindigd indien de rechthebbende cnaanvaardbare bijwerkingen
ongdervingt van de behandeling,

d) Da terugbetaling kan worden toegestaan voer hernisuwbare periodes van

maximaal 12 maanden, {elkens op basis van een elektronische aanvraag,
ingediend door de via het e-Health piatform geidentificeerde en
geauthentificesrde arts-speciatist vermeld onder punt b), dia aldus:

- vermeldt voor welke geregistreerde indicatie, vermeld in de SKP, de
behandeling met. atezolizumab gebrutkt wordt;

- verklaart dal hijfzij zich ertoe verbindt de bewijsstukken met betrekking

tot de situatie van de rechthebbende (medisch rapport dat chronologisch

de evalutie van de aazndoering beschrijft (inclusief de resultaten van de
medische beeldvorming en de resultaten van de anatomao-pathologische
enderzoeken) en de datum waarop het multidisciplinair oncelogisch

consult heeft plaats gehad) ter beschikking te houden van de adviserend-

aris;

- verklaart dat hij/zij zich ertoe verbindt om mee te werken aan de
registratie en het verzamefen van de gecodeerde gegevens betreffende
de evolutie van deze rechthiebbende behandeld met de farmaceutische
specialiteit op basis van atezolizumab, de dag dat een dergelijk register
zal bestaan.

e De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker,

vooraleer hij de betrokken farmaceutische specialiteit verstrekt, beschikt over

een bewijs van het elektronisch akkoord,

f} De betrokken specialiteit blijft vergoed bij volwassen rechthebbenden met
gevorderd of inoperabel hepatocellulair carcincom (HCC) die niet eerder zijn

behandeld et systemische therapie, bij wie de behandeling met de
betrokken specialiteit in combinatie met bevacizumab werd gestarl voor het

Le remboursement simultané d’ une spécialité pharmaceutique & base du
principe actif atezolizumab et d'un autre inhibiteur PD-1 ou d'un inhibiteur
PD-L1 n'est jamais autorisé.

La spécialité pharmaceutiqgue & base du principe actif atezolizumab,
inscrite dans le présent paragraphe, ne peut pas tre remboursée chez
des nouveaux bénéficiaires si elle est administrée pour :

- traiternent des bénéficiaires adultes atteints d'un carcinome urothéiial
localement avance ou méiastatique aprés une chimicthérapie
antérieure & base de plating {monothérapie).

- traitement de premiére ligne des bénéficiaires adultes atteints d'un
‘CBNPC non épidermoide métastatique sans EGFR muté ou
réarrangement du géne ALK (ALK-pasitify en association au nab-
paclitaxel et carboplatine.

b} Le remboursement ne peut tre accordé gue si la spécialité
pharmaceutique concernée est prescrite par un médecin spécialiste
responsable du traitement gui soit agréé en oncologie médicale ou par un
médecin-spécialiste responsable du traitement qui soit expériments dans
'administration de médicaments anticancéreux dans 'indication enregistrée
pour laquelie le remboursement est demandé.

c} Le nombre de canditionnements remboursables tiendra compte de la
posologie mentionnée dans le résumé des caractéristiques du produit (RCP)
de la spécialité pharmaceutique 2 base de atezolizumab pour lindication
pour laquelle le remhoursement est demandé.

Le traitement doit &tre administré, et éventuellement arrété en conformité
avec les modalités mentionnées dans 1e Résumé des Garactéristiques du
Produit {(RCP) de la spécialité pharmaceutique & base de atezalizumab et
le traitement doit également &ire arrété en cas d'effets secondaires
inacceptables pour ie bénéficiaire.

d) Le remboursement est accordé pour des périodes renouvelables de
maximum 12 mois sur base chaque fois d'une demande de remboursement
électronique.introduite par le médecin spécialiste identifié et authentifié via la
plateforme e-Health, décrit sous b}, qui ainsi:

- mentionne pour quelle indication enregistrée dans le RCP le traitement
par atezclizumab va éire administré;

- s'engage & tenir & la dispasition du médecin-conseil les-&léments 'de
preuve relatives & la situation du bénéficiaire {un rapport médical
décrivant chronologiquement 1'évolution de {'affection (y compris ies
résuliats des imageries médicales et les résultats des examens anatome-
pathologiques) ainsi que 1a date a laquelle la Consultation Oncologique
Multidisciplinaire a eu lisu};

- s'engage & collaborer & 'enregistrement et & 1a coflecte des données
codées relatives a I'évelution de ce bénéficiaire raité par une spécialité
pharmaceutique a base de atezolizumab, |e jour ol un tel registre
‘existera.

e} Le remboursement est sccordé sl le pharmacien dispensateur dispose,
préalablement a la déliveance de la spécialité pharmaceutique cencernée,
d'ung preuve de l'accord électronique,

£) La spécialité cancermnée reste remboursée chez les bénéficiaires adultes
atteints d'un carcinome hépatocelluiaire (CHC) avancé ou non résécable
n'ayant pas regu de traitement systémique antérieur, chez lesquels le
traitement avec la spécialité concernée en association avec bevacizumab
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in werking treden van deze reglementering voor zover de vergoeding reeds
werd goedgekeurd op basis van een aanvraag via het e-health piatform.

bi) In § 10510000, worden de voigende specialiteiten
ingevoegd:

avait commencé au moment de I'entrée en vigueur de cette réglementation
pour autant que le remboursement avait été approuvé sur base d'une
demande par la piateforme e-health,

bf) Au § 10510000, ies spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / énomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnemenis Opm Prijs Basisv | | [
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ax-
usine buiten
bedrijf
f ex-
-usine
NORDITROPIN SIMPLEXX 10 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: HOTACO1
A-10 4200-564 3 patronen 1,5 mL oplossing voor 3 cartouches 1,5 mL salution M 623,98 623,98 0,00 0,00
injeclie, 6,67 mo/mL injectable, 6,67 mg/mL
4200-564 561,46 561,46
A-10* 7733-818 1 patroon 1,5 mL oplossing voer 1 carfouche 1,5 mL solution 200,7533 | 200,7533
injectie, 6,67 mo/mL injectable, 6,87 mg/mL
A-10 ** 7733-819 1 patroon 1,5 ml oplossing voor 1 cartouche 1,5 mb solution 198,3833 | 198,3833
injectie, 8,67 mg/mL injectable, 6,87 mgfmL

bg) Er wordt een § 11150000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 11150000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van dapagtiflozine wordt vergoed
indien ze wordt gebruikt bij volwassen rechthebbenden voor de behandeling
van sympiomatisch chronisch hartfaien met verminderde ejsctiefractie, ais
aanvulling op de huidige standaardzorg.

Deze behandeling is terugbetaald als bij aanvang van de behandeling met
de farmaceutische specialileit ap basis van dapaglifiozing voldaan wordt
aan de volgende cumulatieve voorwaarden:

1. De toestand van de rechthebbende komt overeen met:
~ NYHA (New York Heart Association) Klasse Il;
- Cf NYHA klasse Il
- Of NYHA Klasse IV,

2. De rechthebbende kijdi niet aan diabetes type 1

3. Linker ventrike! ejectiefractie < = 40% (volgens echocardiografie)

b} Het aantal terugbetaatbare verpakkingen moet rekening houden met een
maximale dosis van 10 mg (dapaglifiozine) eenmaal per dag.

¢} Op basis'van een aanvraagformulier waarvan het model hernomen is'in
bijlage A van deze paragraaf, ondertekend en behoorlijk ingevuld door de
arts die verantwoordelijk is voor de behandeling, levert de adviserend-arts
aan-de rechthebbende een atftest af waarvan het model word} weergegeven
onder “b” van bijlage.lll van hei koninkiijk besluit van 1 februari 2018, dat de
vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van dapagiiflozine
gedurende een eerste periode van 392 dagen loelaat.

d) Deze machtiging tot terugbetaling kan daarna veriengd worden per pericde
van 392 dagen rekening houdend met een maximale dosis van 10 mg
{dapagliflozine} eenmaal per dag, telkens op basis van een
aanvraagformulief waarvan het model hernomen is in bijlage A van de

ba) ll estinséré un § 11150000rédigé comme suit:
Paragraphe 1115000

a) La spécialité pharmaceutique a base de dapagliflozine est remboursée si
elle est utilisée chez les bénéficiaires adultes peur le traitement de
I'insuffisance cardiagque chronique symptomatique a fraction d’éjection
réduite, en compiément & un traitement standard.

La spécialité est remboursée si au.début du traitement avec la spécialité
pharmaceutique a base de dapagliflozine les conditions cumulatives
suivantes sont remplies:

1. L'atat du bénéficiaire correspond &:
- une classe NYHA (New York Heart Association) I
- Cu une classe NYHA IIi;
- Ou une classe NYHA IV,

2. Le bénéficiaire ne souffre pas de digbete de type 1

3. Fraction d'éjection ventriculaire gauche < = 40% {objectivée par
&chocardiographie)

b) Le nomhre da conditionnements remboursables tiendra compte d'une
posoiogie maximale de 10 mg (dapagliflozine) par jour.

c) Sur base d'un formulaire de demande, dont le modele est repris & I'annexe
A du présent paragraphe, signé et diment complété par ie meédecin
respensable du traitement, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire’
I'attestation dont le modéle est fixé sous "b" de Pannexe (It de 'arréié royal
du 1erfévrier 2018, autorisant.fe remboursement de la spécialité ;
pharmaceutique & base de dapagliflozine pendant une premiare péricde de
382 jours.

d} Cetlie autorisation de remboursement peut ensuite &tre renouvelée par
périodes de 392 jours tenant compte d’une dose maximale dé 10 mg
(dapaglifiozing) par jour, chaque fois sur base d'un fermulaire de demande
dent le modéfe est repris & I'annexe A du présent paragraphe, signé et
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huidige paragraaf, behoorlijk ingevuld en ondertekend. door de aris die dament complété par le médecin responsable du fraitement. Le médecin-

verantwoordelijk is voor de behandeling. De adviserend-arts levert aan de conseil délivre au bénéficiaire V'atiestation dont le'modéle est fixé sous "b" de
rechthebbende een attest af waarvan het model wordf weergegeven onder I'annexe 11 de |'arrété royal du 1er février 2018, autorisant le remboursement
“b" van bijlage Iif van het koninklijk besiuit van 1 februari 2018 , dat de de la spécialité pharmaceutique. 2 base de dapaglifiozine pour une nouvelle
vergoeding van de farmaceutische specialiieil op basls var dapaglifiozine péricde de 392 jours.

gedurende een nieuwe periode van 392 dagen toelaat

BIJLAGE A

Aanvraagformulier voor de terugbetaling van de farmaceutische specialiteit op basis van dapagliflozine (§ 11150000 van
hoofdstuk 1V van de lijst-gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)

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

1 1 0 I A O A R (=1
(Y 1 T A I IO A A 0= =)
PV IV b i P v bbb T 1§ (eansluitingsnummer)

I — Voorwaarden te attesteren door de voorschrijver:
o Het betreft een earste aanvraag tof terugbetaling

Ik, ondergetekende arts, verklaar hierbij dat bovenvermelde volwassen rechthebbende (ijdt aan symptomatisch chronisch hartfalen
met verminderde ejectiefractie en aan de volgende cumulatieve criteria voldoet, bij de start van de behandeling met de
farmaceutische specialiteit op basis van dapagliflozine als aanvulling op de huidige standaardzorg:

1) Toestand van de rechthebbende komt overeen met:

G NYHA (New York Heart Association) klasse ||
Of

[ NYHA klasse 1l

Of

1 NYHA Klasse IV

2) De rechthebbende lijdt niet aan diabetes type 1
3) Linker ventrikel ejectiefractie <= 40% (volgens echocardiografie)

Ik verbind mij erfoe de bewijsstukken, die aantonen dat mijn rechthebbende zich in de geattesteerde situatie bevindt, ter
beschikking te stellen van de advissrend-aris,

Op basis van deze elementen, bevestig ik dat deze rechthebbende de terughbetaling van de farmaceutische specialiteit op basis
van dapaglifiozine dient te krijgen, voor een periode van 392 dagen, aan een maximale dosis van 10 mg (dapagliflozine) per dag.

o Het hetreft cen aanvraag tot verlenging van de terugbetaling

Ik, ondergetekende arts, verkliaar hierbij dat bovenvermelde rechthebbende reeds een machtiging van terugbetaling voor de
farmaceutische speciaiiteit op basis van dapagliflozine heeft ontvangen op basis van de voorwaarden van § 11150000 van
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB. 1 februari 2018.

{k bevestig dat de verlenging van de terugbetaling van de farmaceulische specialiteit op basis van dapagiiflozine voor een nieuwsa
periode van 392 dagen, aan een maximale dosis van 10 mg {dapagliflozine} per dag, medisch verantwoord is voor deze
rechthebbende met symptomatisch chronisch hartfalen met verminderde ejectiefractie.

11 - Identificatie van de arts in punt 1! hierboven vermeld:

LA it Ly bbb i) d] g neam
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Pt bl vt bbb b0 | voornaam)
LT b -t d-Ld ]t rizivney
LUy LA dbd 1] (datum)

(stempel) o (handtekening van de arts)

ANNEXE A

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de dapaglifiozine (§ 11150000 du
chapitre IV de Ia liste jointe & 'A.R. du 1 février 2018)

| - Identification du bénéficiaire {(nom, prénom, numéra d'affiliation 2 I'organisme assureur) :

LLLL I bbbttt nom
L e bt b4t L prénom)
LLL L L L Er it d ]| oumerodafiiation)

Il - Eléments & attester par le prescripteur:
o Il s’agit d’une premiére demande de remboursement

Je soussigné, dacteur en médecine, certifie que le bénéficiaire adulie mentionné ci-dessus atteint d'une insuffisance cardiaque
chronigue symptomatique a fraction d'éjection réduite, répond aux conditions cumulatives suivantes au début du traitement par ia
spécialité pharmaceutique a base de dapaglifiozine en complément & un traitement standard

1} L'état du bénéficiaire correspond a:

U une classe NYHA (New York Heart Association) |l
Ou

2 une classe NYHA 11
Ou

G une classe NYHA IV
2} Le bénegficiaire ne souffre pas de diabéte de type 1

3} Fraction d'éjection ventriculaire gauche < = 40% (objectivée par échocardiographie)

Je tiens a la disposition du médecin-conseil les &léments de preuve établissant que mon bénéficiaire se trouve dans la situation
attestée.

Sur base de ces éléments, |'afteste que ce beénéficiaire nécessite de recevoir, pendant une période de 392 jowss, le
rempoursement de la spécialité pharmaceutique & base de dapaglifiozine a une dose maximale de 10 mg (dapaglifiozine) par jour.

o Nl s’agit d’'une demande de prolongation de remboursement

Je soussigné, docteur en meédecine, atteste que le bénéficiaire adulte mentionné.ci-dessus a déja recu une autorisation de
remboursement pour ia spécialité pharmaceutique & base de dapaglifiozine sur base du § 11150000 du chapitre IV de Ia liste jointe
a I'A.R. du 1er février 2018,

Je confime que la prolongatlon du remboursement de la spécialité pharmaceuthue 4 base de dapagliflozine pour une nouvelle
période de 392 jours, & une dose maximale de 10 mg {dapaglifiozine) par jour, est medicalement justifiée pour ce bénéficiaire.

Il - Identification du médecin mentionné ci-dessus au point Il :
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PP PP LT b nom)

I 0 I 1 1 1 T I I I I O I A A a0y

T A 7
LUy Ly | (date)

(cachet)

bh) In § 11150000, worden de volgende specialiteiten
ingevoeqgd:

(signature du médecin )

bh} Au § 11150000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur}

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements. Cpm Prijs Basis v H 1
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
7 ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
FORXIGA 10 mg ASTRAZENECA ATC: A10BKO1
B-364 3018-173 28 filmomhulde tabletten, 10 mg 28 comprimés pelliculés, 10 mg T 46,39 46,39 7.06 11,87
3018-173 34,72 34,72
B-364 3018-185 98 filmomhulde tabjattan, 10 mg 98 comprimés pellicuiés, 10 myg T 142,62 142,62 9,90 15,00
3018-T65 121,52 121,52
B-364 * 7716-459 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimé peliiculé, 10 mg 1,3869 1,3869
B-3B4 ** 7716-459 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 ¢comprimé pelliculé, 10 mg 41,3144 1,3144
B-364 *** 7716-459 1 filmomhulde tablet, 1¢ mg 1 comprimé pelliculd, 10 mg T 1,4076 1,4076 0;1010 0,1531

bi) Er wordt een § 11160000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 11160600

a) De specialiteit wordt vergoed voor de behandeling van-rechthebbenden
met opiotdenafhankelijkheid, in het kader van een medische, sociale en
psychologische behandeling. De behandeling is bedoeld voor gebruik bij
volwassenen en adoiescenten van 16 jaar en ouder.

b) Rechthebbenden kunnen alleen werden vergoed voor zover zij eerst op
gedocumenteerde wijze werden behandeld met buprenorfine SL volgens de
instructies die zijn opgenomen in de productkenmerken van BUVIDAL.

¢} De terugbetaling van de specialiteit moei worden aangevraagd door een
arts die erkend is overeenkomstig het Koninkiijk Besluit van & okicher 2006
vaar da behandeling van rechthebbenden met een opiaatverslaving door
middel van vervangingsmiddelen.

d) De iniltidle terugbetaling, beperkt tot een maximumperiode van 6 maanden,
wordt toegekend op basis van een elektronische aanvraag 1ot terugbetaling
ingediend door de erkende arts, geidentificeerd en geauthentiseerd door het
e-health platferm, die tegelijkertijd :

bi) Il estinséré un § 11180000rédigé comme suit;
Paragraphe 11160000

a) La spécialité fait 'objet d’un rembaursement pour le traitement de
bénéficiaires dépendants d'opicides dans le cadre d'une prise en charge
meédicale, sociale et psychologique, Le traitement est desting & des
bénéficiaires adultes et & des adolescents & partir de 16 ans.

b} L& remboursement est accordé a condition gu'un traitement préalable a
base de buprénorfine SL ait été administré et soit documente, selon les
insfructions qui figurent dans le Résumé des Caractéristiques du Produit de
BUVIDAL.

¢jLa demande de remboursement daoit &tre faite par un médecin agréé selon
I'AR du & octobre 2006 sur le traitement des bénéficiaires dépendants
d'epicides par des produits substitutifs.

d) La premiére période de remboursement est limitée 4 & mois au maximum
et est accordée sur ja base d’une demande électronique par le médecin
agréé précité, identifié et authentifi& par la plateforme eHealth, qui
simultanément :
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- bevestigt dat aan alle voorwaarden van de punten a) en b) is voldaan
voér-de aanvang van de behandeling;

- zich ertoe verbindt de bewijsstukken op verzoek aan de adviserend arts
toe te zenden die op objectieve wijze de werkzaambeid van de
behandeling aantonen. Dit bestaat uit enerzijds een klinisch relevante
respons en anderzijds uit minimaat drie kwart van de urinestalen negatief
voor opiiden.

e) De initiéfe terugbetaling kan worden verlengd met bijkomende periodes
van maximaal 12 maanden op basis van een elektronisch
terugbetalingsverzoek dat wordt ingediend door de erkende arts,
geidentificeerd en geauthentiseerd door het e-gezondheidspiatform, die op
hetzeifde moment

- bevestigt dat voér de aanvang van de behandeling aan alle voorwaarden
van de punten a) en b) is voldaan;

- bevestigt dat de behandeling doeltreffend is gebleken;

- Zich ertoe verbindt de bewijsstukken op verzoek aan de adviserend arts
te zenden;

- zich ertoe verkindt. de vergoede behandeling stop te zetten wanneer
geen klinisch voordeel {3 aangetoond, zoals gecerificeerd door de
behandelende aris.

bj) In § 11160000, worden de volgende specialiteiten
ingevoeqd:

- confirme que tous les critéres repris sous les points a} et b sont remplis
avant I'initiation du traitement;

- s'engage a envoyer, a la demande du médecin conseil, les éléments de
preuve qui objectivent I'efficacité du traitemeat, Ils soat composés d'une
part d'une réponse clinique pertinente et d'autre part d'un résultat négatif
pour opioides dans au mains trofs quarts des échantillons urinaires,

e) Le remboursement peut &tre prolongé pour des périodes de maximum 12
mois, sur base d'une demande de remboursement électronique par le
médecin agrée, identifié et authentifié par la plateforme e-Health, qui
simultanément :

- confirme gque tous fes critéres repris sous les points a} et b) sont remplis
avant I'initiation du traitement;

- confirme que fe traitement s'est avéré efficace;

- s’engage & envoyer au Médecin conseil les éléments de preuve, a sa
demande

- s’engage a arréter le traitement remboursé forsque le médecin fraitant
ne constate aucune amélicration clinigue.

bj) Au § 11160000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv | ¢ 1l
Qbs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/8x-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
BUVIDAL 128 mg CAMURUS BV ATC: NC7TBCO1
7733-744 1 voorgevulde spuit 0,36 mL 1 seringue préremplie 6,36 mL 324,00 324,00
concenfraal voor suspensie suspension a diluer pour
voor injectie, 128 -myg injection, 128 mg
B-148 * 7733-744 1 injectieflacon 0,36 mL suspensie | 1 flacon injectable 0,36 mL r 350,5500 | 350,5500 | +0,0000 | +0,0000
voor injectie met verlengde afgifte, | suspension injectable 3 libération
128 mg prolongée, 128 mg
B-148 ** 7733-744 1 injectieflacon 0,36 mL suspensie | 1 flacon injectable 0,36 mL r 343,4400 | 343,4400
voor injectie met verlengde afgifte, | suspension injectable & lipération
128 mg prolongée, 128 my
BUVIDAL 16 mg CAMURUS BV ATC: ND7BCO1
7733-694 1 voorgevulde spuit 0,32 mL 1 seringue préremplie 0,32 mL 75,60 75,60
concentraat voor suspensie voor | suspension a diluer pour
injectie, 16 mg injection, 16 mg
B-148 * 7733-694 1 infectieflacon 0,32 mL suspensie 1 flacon injectable 0,32 mL 3 87,2500 | 87,2500 | +0,0000 | +0,0000
vour injectie met verlengde afgifte, suspension injectable a libération
16 mg prelongée, 16 mg
B-148 ** 7733-694 1 injectieflacon 0,32 mL suspensie 1 flacen injectable 0,32 mL r 80,1400 | 80,1400
vaar injectie met verengde afgifie, suspension injectable a libération
16 mg prelongée, 16 mg
BUVIDAL 24 mg CAMURUS BV ATC: ND7TBCO1
7733-702 1 voorgevulde spuit 0,48 mL 1 seringue prérempiie 0,48 mL 75,60 75,60 :
concentraat voor suspensie voor | suspension a diluer pour ;
fnjectie, 24 my injection, 24 myg
i
B-148 * 7733-702 1 injectieflacan 0,48 mL suspensie 1 flacon injectable 2,48 mL T 87,2500 | 87,2500 | +0,0000 | +0,0000 i
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veor injectie met verlenade afgifte, suspension injectable a (Ibération
24 mg prolongée, 24 mg
B-148 ** 7733702 1 injectieflacon 0,48 mL suspensie 1 flacon injectable 0,48 mt 80,1400 | 80,1400
voor injectie met verlengde afgifte, suspension injectable & libération
24 mg prelongée, 24 mg
BUVIDAL 32 mg CAMURLUS BV ATC: NO7BCO1
7733-T10 1 voorgevulde spuit 0,64 mL 1 seringue préremplie 0,64 mL 75,60 75,60
conceniraat voor suspensie voor | suspension a diluer pour
injectie, 64 mg injection, 64 myg
B-148 * 7733-710 1 injectieflacon 0,64 mL suspensie 1 flacon injectable 0,64.mL 87,2500 | 87,2500 | +0,0000 { +0,0000
voor injectie met verlengde afgifte, suspension injeciable & libération
64 mg prolongée, 64 mg
B-148 ** 7733710 1 injectieflacon 0,64 mL suspensie | 1 ftacon injectable 0,64 mL 80,1400 | 80,1400
voor injectie met verlengde afgifie, suspension jnjectable & libération
64 mg profongée, 64 mg
BUVIDAL 64 mg CAMURUS BY ATC: NOTBCO4
7733-728 1 voorgevulde spuit 0,18 mL 1 seringue prérempiie 0,18 mL 324,00 324,00
concentraat voor suspensie suspension a diluer pour
voor Injectie, 64 my injection, 64 mg
B-148 * 7733-728 1 injectieflacon 0,18 mL suspensie | 1 fiagon injectable 0,18 mL 350,5500 | 350,5500 | +0,0000 ] +0,0000
voor injectie met verlengde afgifte, [ suspension injectable a libération
64 mg projongee, 84 mg
B-148 ** 7733-728 1 injectieflacon 0,18 mi suspensie | 1 flacon injectabie 0,18 mL 343,4400 | 343,4400
voor injectie met verlengde afgifte, | suspension injectable & libération
64 mg prolongée, 64 mg
BUVIDAL 8 mg CAMURUS BV ATC: NOTBCO1
7733-686 1 voorgevulde spuit 6,16 mL 1 seringue préremplie 0,76 mL 75,60 75,60
concentraat voor suspensie voor | suspension & diluer pour
injectie, 8 mg infection, 8 myg
B-148* 7733-686 1 injectieflacon 0,16 mL suspensie 1 flacon injectable 0,16 mL 87,2500 | 87,2500 | +0,0c00 | +0,0000
voor injectie met verlengde afgifte, suspension injectable & libération
B my prelongée, B8 mg
B-148* ¥733-688 1 injectiefiacon 0,16 mL suspensie 1 flacon injectable 0,16 mL 80,1400 | 80,1400
voor injectie met veriengde afgifte, suspension injectable a libération
8 mg ’ prolongée, 8 mg
BUVIDAL 96 mg CAMURUS BY ATC: NO7BCO1
7733-736 1 voorgevulde spuit 0,27 mL 1 seringue préremplie 0,27 mL 324,00 324,00
concentraat voor suspensie suspension a difuer pour
voor infectis, 96 mg Infection,. 96 myg
B-146 * 7733-736 1 injectieflacon 0,27 mL oplossing 1 flacon injectable 9,27 mL 350,6500 | 350,5500 | +0,0000 | +0,0000
voor injectie, 96 mg solution injectable, 96 mg
B-148 ** 7733-736 1 injectieflacon 0,27 mL oplossing 1 flacon injectable 0,27 mL 343,4400 | 343,4400
voor injectie, 96 mg solution injectable, 96 mg

bk) Er wordt een § 11170100 toegeveeqd, luidende:
Paragraaf 11170100

a) De farmaceutische specialiteit op basis van bempedoinezuur is
vergoedbaar in categorie A indien ze wordt toegediend aan een volwassen
rachthebbende die lijdt aan familiale helerozygote hypercholesterolemie
bepaald met een score hoger dan 8 volgens de Dutch Lipid Clinical Network
ciinical criteria for diagnosis of HeFH en bij wie één van de fwee volgende

voorwaarden vervuid is:

1. De velgende LDL-C streefwaarden werden niet berelkt ondanks
behandeling met de maximaal verdraagbare dosis stating en-ezetimibe:

« LBL-G > of = 70 mg/dl

-1LDL-C » of = §5 mg/dl in 1 of meerdere van voilgende situaties

o sen antecedent van een ¢coronaire aandoening zijnde ofwel een

conditions suivantes est remplie:

- LDL-C = ou = 70 mo/dl

bk} Il est inséré un § 11170100rédigé comme suit:
Paragraphe 11170100

a) La specialité pharmaceutique & base d'acide bempédoigue faif i'objet d’un
remboursement en-catégorie A pour autant qu’elle soit administrée chez un
bénéficiaire adulte atteint d'une hypercholestérolémie familiale hétérozygote
définie comme un score supérieur & 8 points selon les Dutch Lipid Clinical
Network clinical criteria for diagnosis of HeFH et chez qui une des deux

1. Les valeurs.cibles de LDL-C suivantes ne sont pas atteintes malgré un
traitement & la dose maximale tolérée de statine et d’ézetimibe :

- LDL-C > pu= 55 mg/dl dans une ou plusieurs des situations suivantes

0 yn antécédent d'une atteinte coronaire sous forme d’un infarctus,
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‘infarct, een geobjectiveerde angor, een acuut coronair syndroom,
een aortc-coronaire bypass, een coronaire angioplastie of een
carotis revascularisatie, grondig gedocumenteerd door een
technisch onderzoek in het medisch dossier

o e¢en antecedent van @en cerébrale aandoening zijnde een
cerebrovasculair thrombotisch accident of een transitoir ischemisch
accident, grondig gedocumenteerd door een technisch onderzoek
in het medisch dossier

© een antecedent van ¢en perifere aandoening zijnde claudicatio
intermittens of perifere revascuiarisatie, grondig gedocumenteerd
door een technisch ondarzoek in het medisch dossier

o 1 of meer van voigende fisicofactoren: » of = 65 jaar, diabetes,
arteriéle hypertensie, roXen enfof obasitas

2. Intolerantie of contra<indicatie voor siatines

k) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale dosering van 180 mg per dag.

c) De adviserend-arts zal een machtiging afleveren op basis van een
aamvraagformulies waarvan het model is opgenomen in bijflage A van deze
paragraaf, die de behandelende arts invult en ondertekent en za:

- de klinfsche toestand van de rechthebbende aangeeft, door de betrokken
vakjes die overeenkomen met de klinische toestand vermeld cnder punt a)
aan te-vinken;

- attesteert de bewijsstukken die de klinische toestand vermeld onder punt a)
op het moment van de aanvraag staven ter beschikking te houden van de
adviserand-arts

- attesteert de impact van ¢e behandeling op te volgen aan de hand van een
Jjaarlijks lipidenprofiel dat wordt bijgehouden in het medisch dossier van de
rechthebbende

d} Op basis van het door de aanvragende arts volledig ingevuld en
ondertekend aanvraagformulier, levert de adviserend-aris aan de
begunstigde een machtiging af waarvan het model is vastgelegd onder« e »
van bijlage 11l van huidig besluit en waarvan de geldigheidsduur beperit is tot
herniguwbare periodes van 12 maanden,

e) be gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van
bempedoinezuur met een andere farmaceutische specialiteit op basis ven
bempedoinezuur is nooit toegestaan,

BIJLAGE A: model van aanvraagformulier

d’'un angor abjectivé, d'un syndrome coronarien aigu, 8'un pontage
aorto-corenaire, d'une angjoplastie coronaire ou d'une
revascularisation carctidienne, diiment documenté.par un examen
technique dans le dossier médical.

o un antécédent d’une atteinte cérébrale sous forme d’un accident
vasculaire cérébral thrombotigue, d' un accident ischémique
{ransitoire, diment documenié par un examen technique daps le
dossier médical.

o un antécédent d'une atteinte périphérique scus forme d'une
claudication intermittente ou d'une revascularisation périphérique,
ditment documenté par un examen technique dans le dossier
médical.

o au moins un des facteurs de risqua suivants: > ou = B5 ans,
diabéte, hypertension artérielle, tabagisme et/ou cbésité

2. Intolérance ou contre-indication aux statines

b) Le nembre de conditionnements remboursabtes tiendra compte d’une
posologie maximale de 180 mqg par jour.

c) L'auterisation de remboursement sera délivrée par fe médecin-¢onseil sur
kase d'un formulaire de demande, dont le modéle est repris 4 'annexe A du
présent paragraphe, rempli et signe par le médecin traitant, qui ainsi:

- atteste [a situation clinigue du bénéficiaire en cochant les cases

correspondant a la situation clinique visée au point a)

- g’engage 4 tenir & la disposition du médecin consell les éléments de preuve
relatifs & fa situation: cinique du bénéficiaire mentionnés sous point a} au
moment de la demande

- atteste de vérifier Fimpact du traitement par la réaiisation annuelle d’un
profil lipidique notifié dans le dossier médical tenu pour ce. bénéficiaire

d) Sur base du formulaire de demande visé ci-dessus, ddment complété et
signé par le médecin traitani, le médecin-conseil délivee au bénéficiaire
I'attestation dont le modéle est fixé sous « e » de I'annexe |l duy présent
arrété et dans lequel la durée de validité est limitée & des périodes
renouvelahles de 12 mois.

€} Le remboursement simultané de la specialité pharmaceutique 4 base
d'acide bempédo’ique aves une autre spécialité pharmaceutique a base
d'acide bempédoigue n'est jamais autorisé.

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag
Formulier voor de aanvraag tot terugbetaling van de farmaceutische specialiteit op basis van bempedoinezuur (§11170100 van

hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)

| = Identificatie van de rechthebbende {naam. veornaam, inschrijvingsnummer bij de V,1.) :
N I 0 I I R I A A LB

L S O 2 0 TS EE L))

LR PP d i ] ] (eanshitingsnummer)

Il = Elementen te bevestigen door de voorschrijvende arts:

O Eerste aanvraag voor een duurtijd van 12 maanden vergoeding

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, bevestig dat bovenvermelde rechthebbende voldoet aan de voorwaarden vermeld
onder § 11170100 van hoofdstuk IV van de lijst toegevoegd bij het KB van 01.02.2018 om de vergoeding te bekomen voor de

farmaceutische specialiteit op basis van bempedoinezuur.
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De rechthebbende lijdt aan een familiale heterozygote hypercholesterolemie bepaald met een score hoger dan 8 volgens de Dutch
Lipid Clinical Network clinical criteria for diagnosis of HeFH en bevindt zich in één van de twee volgende situaties:

1. De volgende LDL-C streefwaarden werden niet bereikt ondanks behandeling met de maximaal verdraagbare dosis
statine en ezetimibe

o LOL-C > of = 70 mg/d!
a LDL-C > of = 55 mg/dl in 1 of meerdere van volgende situaties

o een-antecedent van een coronaire aandoening zijnde ofwel een infarctus, een
geobjectiveerde angor, een acuut coronair syndroom, een aorto-coronaire bypass, een
coronaire angioplastie of een carotis revascularisatie, grondig gedocumenteerd door een
technisch onderzoek in het medisch dossier

o een antecedent van een cerebrale aandoening zijnde een cerebrovasculair thrombotisch
accident of een transitoir ischemisch accident grondig gedocumenteerd
door een technisch onderzoek in het medisch dossier.

o een antecedent van een perifere aandoening zijnde een claudicatio
intermittens of een perifere revascularisatie, grondig gedocumenteerd door een technisch
onderzoek in het medisch dossier

o 1 of meer van volgende risicofactoren: » of = 65 jaar, diabetes, arteriéle hypertensie,
roken en/of chesitas

o 2. intolerantie of contra-indicatie voor statines

Ik verbind mij erfoe, bij het voorschrijven van bempedoingzuur bij deze rechthebbende, de maximaal vergoedbare posologie van
180 mg per dag te respecteren en jaarlijks een lipidenprofiel it te voeren, te noteren en bij te houden in het medisch dossier.

Ik houd ter beschikking van de adviserend-arts alle bewijsstukken die bovenstaande staven,

1k verbind mij ertoe, om geen andere farmaceutische specialiteit op basis van bempedoinezuur toe te voegen.

& Vraag tot verlenging van de vergoeding voor een nieuwe periode van 12 maanden

Ik ondergetekende, dokterin de geneeskunde bevestig dat hovenvermelde rechthebbende reeds een machtiging ontvangen heeft
voor de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van bempedoinezuur volgens de voorwaarden van deze
paragraaf en dat de verderzetting van de behandeling medisch verantwoord is voor een nieuwe periode van 12 maanden.

fk verbind mij ertoe, bij het voorschrijven van de farmaceutische specialifeit op basis van bempedoinezuur bij deze rechthebbende,
de maximaal vergoedbare posologie van 180 mg per dag te respecteren en jaarlijks een lipidenprofiel uit te voeren, te noteren en
bijj te houden in het medisch dossier.

Ik houd ter beschikking van de adviserend-arts alle bewijsstukken die bovenstaande staven.

Ik verbind mij erfoe, om geen andere farmaceutische specialiteit op basis van bempedoinezuur toe te voegen.

Hl —~ ldentificatie van de voorschrijvende arts (naam. voornaam, adres, RIZIV-nummer):

LLO LIy Ittt bnaam
1 5 O I O N STy
0 T I I O -4\

L g7 d L E ] (datum
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(stempel) e, {handtekening van de arts)

ANNEXE A: Nodéle de formulaire de demande

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutigue & base d'acide bempédoique (§ 11170100 du chapitre
IV de la liste jointe a de I'A.R. du 1°" février 2018)

| = identification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d affiliation a I'0.A.);

O A AL
0 A I 0 I I A B A -
LA PP T b b L)L thuméro dafiiliation)

I = Eléments qui doivent étre attestés par le médecin traitant:

0 Premiére demande de remboursement pour une période de 12 mois

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus remplit les conditions figurant au § 11170100
du chapitre iV de la liste jointe de I'A.R."du 01.02.2018 pour obtenir un remboursement de la spécialité pharmaceutique a base
d'acide bempédaigue :

Le beénéficiaire présente une hypercholestéralémie femiliale hétérozygote avec un scare supérieur & 8 points selon les Dutch Lipid
Clinical Network clinical criteria for diagnosis of HeFH et se trouve dans |'une des deux situations suivantes ;

o 1. Les valeurs cibles de LDL-C suivantes ne sont pas atteintes malgré un traitement a la dose maximale tolérée de
statine et d’ézetimibe

o LDL-C > ou =70 mg/d
o LDL-C > ou = 55 mg/dl dans une ou plusieurs des situations suivantes

o un antécédent d'une atteinte coronaire sous forme d'un infarctus, d'un angor objectivé, d’'un
syndrome coranarien aigu, d’un poritage aorto-coronaire, d'une angioplastie coronaire ou
d'une revascularisation carotidienne, diment documenté par un examen technique dans le
dossier médical.

a un antécédent d'une atteinte cérébrale sous forme d'un accident vasculaire cérébral
thrombotique ou d' un accident ischémigue transitoire, diment documenté par un examen
technique dans le dossier médical.

o un antécédent d'une atteinte périphérigue sous forme d'une claudication intermittente ou
d'une revascularisation périphérique, diment documenté par un examen technique dans le
dossier médical,

o au moins un des facteurs de risque suivants: > ou = 65 ans, diabéte, hypertension artérielle,
tabagisme et/ou obésité

o 2. Intolérance ou contre-indication aux statines

Je m'engage & tenir compte, lors de la prescription de la spécialité pharmaceutique a base d'acide bempédoique chez ce
bengficiaire, d'une posologie maximale remboursable limitée 4 180 mg par jour et & vérifier [impact du traitement par ia réalisation
annuelle d'un profil lipidique qui sera notifié dans le dossier médical.
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Je tiens 4 ia disposition du médecin conseil les éléments de preuve confirmant les éléments attestés ci-dessus.

Je m’eéngage également & tenir compte du non remboursement de la spécialité pharmaceutique simultanément avec celui d'une
autre spécialité pharmaceutique a base d'acide bempédoigue.

T Demande de prolongation du remboursement pour une nouvelle période de 12 mois

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus a déja regu une auterisation pour un
traitement remboursé de la spécialité pharmaceutique & base d’acide bempédoique sur base des conditions du présent
paragraphe, et quela poursuite du traitement est médicalement justifi@ée pendant une nouvelle période de 12 mois.

Je m'engage a tenir compte, lors de la prescription de la spécialité pharmaceutique & base d'acide bempédoique chez ce
bénéficiaire, d'une posclogie maximale remboursable limitée & 180 mg par jour et a vérifier l'impact du traitement par la réalisation
annuelle d'un profil lipidigue qui sera notifié dans son dossier médical.

Je tiens & la disposition du médecin conseil les €léments de preuve confirmant les éléments attestés ci-dessus.

Je m'engage également & tenir compte du non remboursement de ia spécialité pharmaceutique simultanément avec ceiui d'une
autre spécialité pharmaceutique a base d'acide bempédoique.

Il = Identification du médecin traitant (nom, prénom, adresse, N° INAMI):

I A A I B A I L
(A 0 A 1= e
L - LD f-L -0 ] e iNann.
LLds LETrl ] [ ] | date)
{cachel) e (signature du médecin )
bl) In § 11170100, worden de volgende specialiteiten bl) Au § 11170100, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:
Benaming / Déncmination (Aanvrager/Demandeur}
Cat. Code Varpakkinger: Conditionnements Opm Prijs Basis v I H
Ohbs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
f ex-
usine buiten
bedrijf
7 ex-
usine
NILEMDO 180 mg DAICHI SANKYQO BELGIUM ATC: C10AX15
A-143 4265-112 28 filmomhulde tabletten, 180 mg 28 comprimés pelliculés, 180 mg T 93,92 93,92 0,00 0,00
4265-112 77,00 77,00
A-143 4265-104 50 filmomhulde tabletten, 180 mg 50 comprimés peliiculés, 180 mg T 430,02 130,02 0,00 0,00
4265-104 110,00 110,00
A-143 4265-096 98 filmomhulde tabietten, 180 mg 98 comprimeés pellicuiés, 180 mg T 245,56 245,56 Q.00 0,00
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4265-096 215,60 215,60
A-143 ¢ TT33-76% 1 filmomhuide tablet, 180 mg 1 comprimé pefiicuié; 180 mg 2,4048 2,4048
A-143 4+ 7733-751 1 iimomhulde tablet, 180 myg 1 comprimé pelliculé, 180 mg 2,3320 2,3320
A-143 *** 7733-751 1 filmomhulde tablet, 180 mg 1 camprimé pelliculé, 180 mg T 2,4580 2,4580

0,0000

0.0600

bm) Er wordt een § 11170200 tosgevoegd, iuidende:
Paragraaf 11170200

a) De farmaceutische specialiteit op basis van bempedoinezuur is
vergoedbaar in categorie B indien ze wordt toegediend aan een
volwassen rechthebbende die lijdt aan een gemengde dyslipidemie of
aan een primaire hypercholesterolemie en bij wie één van de twee.
volgende voorwaarden vervuld is:

1. De volgende LDL-C streefwaarden werden niet bereikt
ondanks behandeling met de maximaal verdraagbare dosis
statine en ezetimibe:

« gen LDL-C > of = 70 mg/d!l in 1 of meerdere van volgende
situaties

0 TC = of = 310 mg/di
o LDL-C > of = 190 mg/d|
o bloeddruk > of = 180/110 mmHg

o diabetes sinds meerdan 10 jaar of in combinatie met een
andere risicofactor: > of = 65 jaar, hypertensie, roken of
obesitas

o matig chronische nierinsufficiéntie (GF = 30-5%
mlmin/t,73m?®}

o berekening van het absolute cardiovasculaire risico bij de

bm) il est inséré un § 11170200rédigé comme suit
Paragraphe 11170200

a) La spécialité pharmaceutique 3 base d’acide bempédoique fait
I'objet d’un remboursement en catégorie B pour autant guelle soit
administrée chez un bénéficiaire adults atteint d’une dyslipidémie
mixte ou d'une hypercholesiérolémie primaire et chez qui une des
deux conditions suivantes est remplie:

1. Les valeurs cibles de LDL-C suivantes ne sant pas atteintes

malgré un traitement 3 |a dose maximale tolérée de statine et

d'ézetimjbe

- un LDL-C » ou = 70 mg/dl dans une ou plusieurs des
situations suivantes

o TC » cu = 310 mg/dl
o LDL-C » ou = 190 mg/dl
o pression artériefle > ou = 180/110 mmHg

o diabéte depuis plus de 10 ans ou combiné & un autre
facteur de risque tel que : > ou = 65 ans, hypertensicn
artérielle, tabagisme ou obésijté

o insuffisance rénale chronique modérée (FG = 30-59
mb/minf1,73m?)

o calcui du risgue cardiovascilaire absolu chez le

rechthebbende die een uitslay geeft > of = 5 % op 10 jaar.
Dit risfce wordt berekend volgens de aanbevelingen van de
ESC/EAS die in 2019 door de Belgische medisch-
wetenschappelijke verenigingen zijn erkend

bénéficiaire donnant un résultat > ou=5 % a 10 ans. Ce
risque est calculé selon les recommandations de 'ESC/EAS
reconnues par les sociétés médico-scientifiques belges en

2019

- ean LOL-C » of = 55 mg/dl in 1 of meerdere van volgende
situaties

~ un LDL-C > ou= 55 mg/dl dans une cu plusieurs des
situations suivantes

o-'een antecedent van een coronaire aandoening zijnde
ofwél een infarct, een geobjectiveerde angor, een acuut
coronair syndroom, ¢en aorio-coronaire bypass, een
coronaire angioplastie of een carctis revascularisatie,
grondig gedocumenteerd door een technisch onderzoek in
het medisch dossier

o een antecedent van een cerebrale aandoening zijrde een
cerebrovasculair thrombotisch accident of een transitoir
ischemisch accident, grondig gedocumenteerd dcor een
technisch onderzoek in het medisch dossier

o een antecedent van een perifere aandoening zijnde
claudicatio intermittens of perifere revascularisatie, grondig
gedecumenteerd door een technisch onderzoek in het
medisch dossier

o diabetes met ten minste één doelorgaan schade of ten
minste 3 van de volgende risicofactoren: » of = 65 jaar,
hypertensie, roken of cbesitas, of een vroeg begin van type
1 diabetes (gedurende ten minste 20 jaar)

o emnstig chronische nierinsufficientie (GF < 30
ml/min/1,73m=}

© berekening van het absaolute cardiovasculaire risico bij
patiént die een uitslag geeft > of = 10 % op 10 jaar. Dit
risico werdt berekend volgens de aanbevelingen van' de
ESC/EAS die in 2019 door de Belgische medisch-

o un antécédant d'une atteinte coronaire sous forme d'un
infarctus, d'un angor objectivé, d'un syndrome carcnarien
aigu, d'un poniage aorto-coronaire, d’'une angioplastie
coranaire ou d’une revascularisation carotidienne, diment
documenté par un examen technique dans le dossier
médical.

o un antétédent d'une atteinte cérébrale sous formed'un
accident vasculaire cérébral thrombotique ou d' un accident
ischémigque transitoire, diment documenté par un examen
technique dans le dossier médical.

o un antécédent d’'une atieinte périphérique sous forme
d’'une claudication intermittente ou d’une revascularisation
périphérique, diment documenté par un examen technique
dans le dossier médical,

o diabéte avec atteinte d’au moins un organe-cible ou au
meins 3 facteurs de risque suivants : » cu = 65 ans,
hypertension artérietle, tabagisme ou obésité, ou déclaration
précoce d'un diabéle de type 1 (depuis au moins 20 ans)

o insuffisance rénale chronique sévére (FG < 30
ml/min/1,73m?)

o calcul du risque cardiovasculaire absolu chez le patient
donnant un résultat > ou = 10 % & 10 ans. Ce risque est
calculé selon les recommandations de 'ESC/EAS
reconnues par les sociétés médico-scientifiques belges en
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o LDL-C > of = 190 mg/d|
o bloeddruk >.of = 180/110 mmHg

o diabetes sinds meer dan 10 jaar of in combinatie met een andere risicofactor: > of = 65 jaar,
hypertensie, roken of cbesitas

o matig chronische nierinsufficigntie (GF = 30-59 ml/min/1,73m®)

o berekening van het absolute cardiovasculaire risico bij de rechthebbende die een uitslag
geeft > of =5 % op 10 jaar. Dit risico wordt berekend volgens de aanbevelingen van de
ESC/EAS die in 2019 door de Belgische medisch-wetenschappelijke verenigingen zijn
Erkend

o een LDL-C > of = 55 mg/dl in 1 of meerdere van volgende situaties

o een antecedent van een coronaire aandoening zijnde ofwel een infarct, een
geobjectiveerde angor, een acuut coronair syndroom, een aorto-coronaire bypass, een
coronaire angioplastie of een carotis revascularisatie, grondig gedocumenteerd door een
technisch onderzoek in het medisch dossier

o een antecedent van een cerebrale aandoening ziinde een cerebrovasculair thrombotisch
accident of een transitoir ischemisch accident grondig gedocumenteerd door een technisch
onderzoek in het medisch dossier

o een antecedent van een petifere aandoening ziinde een claudicatio
intermittens of een perifere revascularisatie, grondig gedocumenteerd door een technisch
onderzoek in het medisch dossier

o diabetes met ten minste één doelorgaan schade of ten minste 3 van de volgende
risicofactoren: > of = 65 jaar, hypertensie, roken of obesitas, of een vroeg begin van type 1
diabetes (gedurende ten minste 20 jaar)

o ernstig chronische nierinsufficiéntie (GF <30 mifmin/1,73m?)

o berekening van het absolute cardiovasculaire risico bij patiént die een uitslag geeft > of = 10
% op 10 jaar. Dit risico wordt berekend volgens de aanbevelingen van de ESC/EAS die in
2019 door de Belgische medisch-wetenschappelijke verenigingen zijn erkend

o 2. Intolerantie of contra-indicatie voor statines

ik verbind mij ertos, blj het voorschrijven van bempedoinezuur bij deze rechthebbende, de maximaal vergoadhare hosologie van
180 mg per dag te respecteren en jaarlijks een lipidenprofiel uit te. voeren, te noteren en bij te houden in het medisch dossier.

Ik houd ter beschikking van de adviserend-arts alle bewijsstukken die bovenstaande staven.

Ik verbind mij ertoe, om geen andere farmaceutische specialiteit op basis van bempedoinezuur toe te voegen.

(1 Vraag tot verlenging van de vergoeding voor een nieuwe periode van 12 maanden

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde bevestig dat bovenvermelde rechthebbende reeds een machtiging entvangen heeft
voor de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van bempedoinezuur volgens de voorwaarden van deze
paragraaf en dat de verderzetting van de behandeling medisch verantwoord is voor een nieuwe periode van 12 maanden.

Ik verbind mij ertoe, bi] het voorschrijven van bempedoinezuur bij deze rechthebbende, de maximaal vergoedbare posologie van
180 mg per dag te respecteren en jaarlijks een lipidenprofiel uit te voeren, te noteren en bij te houden in het medisch dossier.

Ik houd fer beschikking van de adviserend-arts alle bewijsstukken die bovenstaande staven.

1k verbind mij ertoe, om geen andere farmaceutische specialiteit-op basis van bempedoinezuur toe te voegen.

Il = Identificatie van de voorschrijvende arts (naam. voornaam, adres, RIZIV-nummer):
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[ I 2 T I I I O O O =010
1 I O I O™V T
- L -t -t rzivasy

VL L et ] (datum)

(stempel) {handtekening van de arts)

ANNEXE A: Modéle de formulaire de demande

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base d’acide bempédoique (§ 11170200 du chapitre
IV de la liste jointe a de 'A.R. du 1°" février 2018)

N°d affiliation  Q.A.):
HEEEENEENEE NN

1 A A IR R 5 )
LT LI LT T PP [ [ (numéro daffiiation)

| — identification du bénéficiaire (nom

Il - Eléments qui doivent étre attesiés par le médecin traitant:

0 Premiére demande de remboursement pour une période de 12 mois

Je soussigneé, docteur en médecine, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus remplit les conditions figurant au § 11170200
du chapitre |V de la liste jointe de I'A.R. du 01.02.2018 pour obtenir un remboursement de la spécialité pharmaceutique 4 base
d’acide bempédoique ;

Le bénéficiaire présente une dyslipidémie mixte ou une hypercholestérolémie primaire et se trouve dans I'une des deux situations
suivantes.;

a 1. Les valeurs cibles de LDL-C suivantes ne sont pas aiteintes malgré un traitement & la dose maximale
1olérée de statine et d'ézetimibe

o LDL-C > ou = 70 mg/dl dans une ou plusieurs des situations suivantes
o TC > ou = 310 mg/d
o LDL-C > ou = 190 mg/d|
o pression artérielle > ou = 180/410 mmMg

o diabéte depuis plus de 10 ans ou combiné a un autre facteur de risque el que : > ou = 65 ans,
hypertension artérielle, tabagisme ou obésité

o insuffisance rénale chronique modérés (FG = 30-59 m¥fmin/1,73m?3)
o calcul du risque cardipvasculaire absolu chez le bénéficiaire donnant un résultat > ou = 5 %

a 10 ans ; Ce risque est calculé selon les recommandations de '/ESC/EAS reconnues par les
sociétés medico-scientifiques belges en 2019
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o LDL-C > ou = 55 mg/dl dans une ou plusieurs des situations suivantes

o un antécédent d'une atteinte corenaire sous forme d’'un infarcius, d'un angor objectivé, d'un
syndrome coronarien aigu, d'un pontage aorto-coronaire, d'une angioplastie coronaire ou
d'une revascularisation carctidienne, diment docurnenté par un examen technique dans le
dossier médical.

o un antécédent d'une atteinte cérébrale sous forme d'un accident vasculaire cérébral
thrombuotique ou d’ un accident ischémique transiteire, ddment documenté par un examen
technique dans e dossier médical.

o un antécédent d'une atteinte périphérique sous forme d'une claudication intermittente ou d'une
revascularisation périphérique, doment documenté par un examen technique dans le dossier
medical.

o diabéte avec atteinte.d'au moins un organe-cible ou au moins 3 facteurs de risque suivants :
>ou = 65 ans, hyperiension artérielle, tabagisme ou obésité, ou declaration précoce d'un
Diabéte de type 1 (depuis.au moins 20 ans)

o insuffisance rénale chronique sévére (FG < 30 mifmin/1,73m?)

o calcul du risque cardiovasculaire absolu chez [e patient dennant un résultat > ou = 10% & 10
ans. Ce risgque est calculs selon les recommandations de PESC/EAS reconnues par les
sociétés médico-scientifiques belges en 2019

o 2. Intolérance ou contre-indication aux stafines

Je m'engage 4 tenir compte, lors de la prescription de la spécialité pharmaceutigue 2 base dacide bempédoique chez ce
bénéficiaire, d'une posclogie maximale remboursable limitée & 180 mg par jour et & vérifier limpact du traitement par la réalisation
annuelle d'un profil lipidigue qui sera notifié dans le dossier médical.

Je tiens 34 ta disposition du médecin conseil les éléments de preuve confirmant les éléments attestés ci-dessus.

Je m'engage également & tenir compte du non remboursement de la spécialité pharmaceutique simultanément avec celut d'une
autre spécialité pharmaceutique & base d’acide bempéduoigue.

O Demande de prolongation du remboursement pour une nouvelle péricde de 12 mois

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus a déja regu une autorisation pour un
fraitement remboursé de la spécialité pharmaceutique a base d'acide bempédoique sur base des conditions du présent
paragraphe, et que la poursuite du traitement est médicalement justifiée pendant une nouvelle période de 12 mois.

Je m'engage a tenir compte, lors de la prescription de la spécialité pharmaceutigue a hase d'acide bempédoigue chez ce
bénéficiaire, d’'une posoclogie maximale remboursable limitée & 180 mg par jour et & vérifier Iimpact du traitement par la réalisation
annuelle d'un profit ipidique qui sera notifié dans son dossier médical.

Je tiens 4 la disposition du médecin conseil les &éléments de preuve confirmant les éléments attestés ci-dessus.

Je m'engage également & tenir compte du non remboursement de la spécialité pharmaceutique simultanément avec celui d'une
autre spécialité pharmaceutique 4 base d'acide bempédaique.

L~ ldentification dy médecin trajtant (nom. prénom. adresse, NCINAMI):

LA L Pt b b iyt iom
I O A I A A A Q1020
L d- L - -1 | (n°iNamy

Ll L gL b ] (date)
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(cachet)

bn) In § 11170200, worden de voilgende specialiteiten

ingevoegd:

(signature du médecin )

br) Au § 11170200, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Cpm Prijs Basis v | U
Ohbs Prix tegem
Base
buiten de
hedriif remb
/ex-
usine buiten
bedriff
/ ex-
usine
MILEMDO 180 mg DAIICHI SANKYO BELGIUM ATC: C10AX15
B-362 4265-112 28 filmomhulde tabietten, 180 mg 28 comprimés pellicuiés, 180 mg T 93,92 93,92 8,00 12,10
4265-1T12 77,00 77,_00
B-362 4265-104 50 filmomhulde tabletten, 180 mg 50 comprimés pelliculés, 180 mg T 130,02 130,02 8,00 12,10
4265-104 170,00 | 715,00
B-362 4265-096 98 filmomhulde tabletten, 180 mg 98 comprimés pelliculés, 180 mg T 24558 245 56 8,90 15,00
4268-096 215,60 215,60
B-362 * 7733-751 1 filmomhulde tablet, 180 mg t comprimé pelliicuié&, 180 mg 2,4046 2,4046
B-362 ** 7733-751 1 filmamhulde tablet, 180 mg 1 comprimé petliculé, 180 mg .2,3320 2,3320
B-362 *** 7733-751 1 filmomhulde tablet, 180 mg 1 comprimé pelliculé, 180 mg T 22,4580 2,4580 0,1010 0,1531

bo) Er wordt een § 11180100 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 11180100

a) Oe farmaceutische specialiteit op basis van bempedoinazuur en
ezetimibe is vergoedbaar in categorig A indien ze wordt toegediend aan
een volwassen rechthebbende die iidt aan familiale heterozygote
nypercholesterolemie bepaald met een score hoger dan € volgens de
Putch Lipid Clinical Network clinical critetia for diagnosis of HeFH en bij
wie 8én van de twee volgende voorwaarden vervuld is:

1. De volgende LDL-C streefwaarden werden niet bereikt ondanks
behandeling met de maximaal verdraagbare dosis statine en
ezetimibe:

- LDi-C » of = 70 mg/dl

-LDL-C> of = 55 mgfd} in 1 of meerdere van volgende siluaties

o een antecedent van een cergnaire aandoening zijnde ofwel
een infarctus, een geobjectiveerde angor, een acuut coronair
syndroom, een aorto-coronaire bypass, een-coronaire
angiopiastie of een carotis revascularisatie, grondig
gedocumenteerd door een technisch onderzoek in het medisch
dossier

o een antecedent van een cerehirale aandoening zijnde een

bo} il est inséré un § 11180100rédigé comme suit:
Paragraphe 11180100

a) La spécialité pharmaceutique 4 base d'acide bempédoique et
d'§zétimibe fait I'objet d'un remboursement en catégorie A pour autant
qu'elle soit administrée chez un bénéficiaire adulte atteint d'une
hypercholestéralémie familiale hétérozygote définie comme un score
supérieur & 8 points selan fes Dutch Lipid Clinical Netwerk clinical
criteria for diagnosis of HeFH et chez qui une des deux conditions
suivantes estrempli:

1. Les valeurs cibles de LDL.-C suivantes ne sont pas atteintes
malgré un traitement & (a dase maximale toférée da statine et
d'ézélimibe ;

- LDL-C = ou = 70 mg/dl

- LDL-C » pu= 55 mg/dl dans une ou plusieurs des situations
suivantes

o un antécédent d'une atteinte coeronaire sous forme d'un
infarctus, d’un angor objectivé, d’un syndrome corcnarien aigi,
d'un pontage aorto-coronaire, d'une angioplastie coronaire ou
d’une revascularisation carolidienne, diment documenté par
un examen technique dans le dossier madical.

o un antécédent d’'une atteinte cérébrale sous forme d'un
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Clinical Networlk clinical criteria for diagnosis of HeFH en bevindt zich in €én van de twee volgende situaties:

1. De volgende LDL-C streefwaarden werden niet bereikt ondanks behandeling met de maximaal verdraagbare dosis statine en
ezetimibe

o LDL-C > of = 70 mg/dl
u LDL-C = of = 55 mg/dlin 1 of meerdere van volgende situaties

o een antecedent van een coronaire aandoening zijnde ofwel een infarctus, een
geobjectiveerde angor, een acuut coronair syndroom, een aorto-cerenaire bypass, een
coronaire angioplastie of een carotis revascularisatie, grondig gedocumenteerd door een
technisch onderzoek in het medisch dossier

r een antecedent van een cerebrale aandoening zijnde een cerebrovasculair thrombaotisch
accident of een transitoir ischemisch accident grondig gedocumenteerd
daor een technisch onderzoek in het medisch dossier

o een antecedent van een perifere aandoening zijnde een claudicatio
intermitiens of een perifere revascularisatie, grondig gedocurnenteerd door een technisch
onderzoek in het medisch dossier

o 1 of meer van volgende risicofactoren: = of = 85 jaar, diabetes, arteriéle hypertensie,
roken en/of ohesitas

o 2. intolerantie of contra-indicatie voor statine; indien de LDL-C streefwaarden niet werden bereikt met ezetimibe alleen.

lk verbind mij erfoe, bij het voorschrijven van de farmaceutische specialiteit op basis van bempedoinezuur en ezefimibe bij deze
rechthebbende, de maximaal vergoedbare posologie van 180 mg/10 mg per dag te respecteren en jaarlijks een lipidenprofiel uit te voeren,
te noteren en bij te houden in het medisch dossier.

lk houd ter beschikking van de:adviserend-arts alle bewijsstukken die bovenstaande staven.

Ik-verbind mij ertoe, om geen andere farmaceutische specialiteit op basis van bempedoinezuur en/of ezetimibe toe te voegen.

[1 Vraag tot verlenging van de vergoeding voor een nieuwe periode van 12 maanden

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde bevestig dat bovenvermelde rechthebbende reeds een machtiging ontvangen heeft voor de
vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van bempedoinezuur en ezetimibe volgens. de voorwaarden van deze paragraaf en
dat de verderzetting van de behandeling medisch verantwoard is voor een nieuwe periode van 12 maanden.

Ik verbind mij ertoe, bij het voorschrijven van de farmaceutische specialiteif op basis van bempedoinezuur bij deze rechthebbende, de
maximaal vergoedbare posologie van 180 mg/10 mg per dag te respecteren en jaarlijks éen lipidenprofiel uit te voeren, te noteren en bij te
houden.in het medisch dossier.

Ik houd ter beschikking van de adviserend-arts alle bewijsstukken die bovenstaande staven.

Ik verbind mij ertoe, om geen andere farmaceutische specialiteit op basis van bempedoinezuur en/of ezetimibe toe te voegen.

\li — Identificatie van de voorschrijvende arts {naam, voornaam, adres, RIZIV-nummer}:
LIl naam

L P PP PRl § ] ] (voornaam)

(T I O O I 3\

L L | (datum)
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{stempel}] e {handtekening van de arts)

ANNEXE A: Mod#2le de formulaire de demande

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique & base d'acide bempédoique et d'ézétimibe (§
11180100 du chapitre IV de la liste jointe & de FAR. du 1% février 2018)

1 — Identification du bénéficiaire {(nom. prénom, N°d'affiliation a 'Q.A}:

LI bbbt ittt nom
LI PP d bbb Er ] (prénom)
PLLI TPt Er Lt tnuméro daffiiation)

Il — Eléments qui doivent étre attestés par le médecin traitant;

O Premiére demande de remboursement pour une période de 12 mois

Je soussigné, docteur en miédecine, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus remplit les conditions figurant au § 11180100
du chapitre IV de Iz liste jointe de FA.R. du 01.02.2018 pour obtenir un remboursement de la spécialité pharmaceutique a base
d'acide bempédoique et d'ézétimibe ;

Le bénéficiaire présente une hypercholestérolémie familiale hétérozygote avec un score supérieur a 8 points selon les Duteh Lipid
Ciinical Network clinical criteria for diagnosis of HeFH et se trouve dans I'une des deux situations suivantes :

o 1. Les valeurs cibles de LDL-C suivantes ne sont pas atteintes malgré un traitement a la dose maximale
tolerée de statine et d'ézetimibe

n LDL-C > ou = 70 mg/dl
o LDL-C > ou = 55 mg/di dans une ou plusieurs des situations suivantes

o un antécédent d'une atteinte coronaire sous forme d’un infarctus, d'un angor objectivé, d'un
syndrome coronarien aigu, d’'un pontage aorto-coronaire, d'une angioplastie coronaire ou
d'une revascularisation carotidienne, ddment documenté par un examen technique dans le
dossier médical.

o un antécédent d'une atteinte cérébrale sous forme d'un accident vasculaire cérébral
thrombotique ou d’ un accident ischémique transitoire, diment documenté par un examen
technique dans le dossier médical,

o un antécédent d'une atteinte périphérique sous forme d'une claudication intermittente ou
d’'une.revascularisation périphérique, dament documente par un examen technique dans [e
dossier médical.

O au moins un des facteurs de risque suivants: > ou = 65 ans, diabéte, hypertension artérielle,
tabagisme et/ou obésité

o 2. Infolérance ou contre-indication aux statines, si les valeurs cibles de LDL-C ne peuvent pas &tre atteintes avec
ézétimibe seul.

Je m'engage & tenir compte, lors de la prescription de la spécialité pharmaceutique & base d'acide bempédoique et d'ézétimibe
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chez ce bénéficiaire, d'une posologie maximale remboursable limitée a 180 mag/10 mg par jour et & vérifier 'impact du traitement
par la réalisation annuelle d'un profil lipidique qui sera notifié dans le dossier médical.

Je tiens a la disposition du médecin conseil les ééments de preuve confirmant les éléments attestés ci-dessus.

Je m'engage également & tenir compte du non remboursement de la spécialité pharmaceutique simultanément avec celui d'une
autre specialité pharmaceutique a base d'acide bempédoique et/ou d'ézétimibe.

U Demande de prolongation du remboursement pour une nouvelle période de 12 mois

Je soussigné; docteur en médecine, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus a déja regu une autorisation pour un
traiternent remboursé de ia spécialité pharmaceutique & base d'acide bempédoique et d'ézétimibe sur base des conditions du
présent paragraphe, et que la poursuite du traitement est médicatement justifiée pendant une nouvelle période de 12 mois.

Je m'engage a tenir compte, lors de la prescription de la spécialité pharmaceutique a base d'acide bempédoique et d'ézétimibe
chez ce bénéficiaire, d'une posologie maximale remboursable limitée a 180 mg/10 mg par jour et & vérifier l'impact du traitement.
par |a réalisation annuelie d'un profil lipidique qui sera notifié dans son dossier médical,

Je tiens & |a disposition du médecin conseil les éléments de preuve confirmant les &léments attestés ci-dessus.

Je m'engage également a tenir compte du non remboursement de la spécialité pharmaceutique simultanément avec celui d'une
autre spécialité pharmaceutique & base d’'acide bempédoique et/ou d'ézetimibe.

il = Identification du médecin traitant (nom, prénom, adresse, N°INAMI:

(A I O O O W R GC0)
I O O -1,
I R U S 0 SO O I 0 N B (a5 )
Lo L i L] ] (date)
(cachet) (signature du médecin }
bp) In § 11180100, worden de volgende specialiteiten bp} Au § 11180100, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 Il
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usineg buiten
bedrijf
/ ex~
usine
NUSTENDI 180 mg/10 myg DAINCHI SANKYQ BELGIUM ATGC: C10BA10
A-144 4265-120 .28 filmomhulde tabletten, 180 mg/ 28 comprimés pelliculés, 180 ma/f T 101,26 101,26 0,00 0,00
10 mg 10 mg
4265-120 83,72 83,72
A-144 4265-146 50 filmomhulde tabletten, 180 ma/ 50 comprimés pelliculés, 180 mg/ T 140,53 140,53 0,00 0,00
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10 mg
4265-146
A-144 4265-138 48 filmomhulde tabletten; 180 mg/
10 mg
4285-138
A-144* 7733-769 1 fimemhulde tablet, 180 mg/ 10
mg
A-idd ** 7733-769 1 fifmomhulde tablet, 180 mg/ 10
mg
A-144 7733-769 1 filmomhulde tablet, 180 mg/ 10
mg

10 mg
119,60 119,60
98. comprimés pelliculés, 180 mg/ 266,16 266,16 0,00
10 mg
234,42 234,42
1 comprimé pelliculé, 180 mg/ 10 2,6082 2,6082
mg
1 comprimé pelliculé, 180 mg/ 10 2,5356 2,5356
mg
1 comprimé pelliculé, 180 mg/ 10 2,6682 2,6682 0,0000
mg

0,00

¢.0000C

bg) Er wordt een § 11180200 toegevoeqd, luidende:
Paragraaf 11180200

a) De farmaceutische specialiteit op basis van bempedoinezuur en
ezetimibe is vergoedbaar in categorie B indien ze wordt toegediend aan
een volwassen rechthebbende die lijdt aan een gemengde dyslipidemie
of aan een primaire hypercholesterolemie en bij wie 8én van de twee
volgende voorwaarden vervuld is;

1. D& wvoigende LDL-C sireefwaarden werden niet bereikt ondanks
behandeling met de maximaal verdraagbare dosis statine en
ezetimibe:

- LDL-C > of = 70 mg/dl in 1 of meerdere van volgende situaties

o TC > of # 310 mg/di
o LDL-C > of = 190 mg/dI
o bloeddruk > of = 180/110 mmHg

o diabetes sinds meer dan 10 jaar of in combinatie met een
andere risicofactor: > of = 65 jaar, hypertensis, rcken of
cbesitas

o matig chranische nierinsufficiéntie (GF = 30-59
ml/min/1,73m?)

o berekening van het absolute cardicvasculaire risico bij de
rechthebbende die een uitslag geeft > of = 5 % op 10 jaar. Dit
risico wordt berekend volgens de aanbevelingen vaa de
ESC/EAS die in 2019 door de Belgische medisch-
wetenschappelijke verenigingen ziin erkend

- LDL-C > of = 55 mg/d! in 1 of meerdere van-volgende situaties

o gen antecedent van een coronaire aandoening zijnde ofwel
een infarct, 2en geobjectiveerde angor, een acuut corcnalr
syndroom, eén aorto-coronaire bypass, een coronaire
angioplastie of een carotis revascularisatie, grondig
gedocumenteerd door een technisch onderzoek in het medisch
dossier

a een antecedent van een cerebwale aandoening zijnde 2en
cerebrovasculair thrombotisch accident of een transitoir
ischemisch accident, grondig gedocumenteerd door een
technisch anderzoek in het medisch dossier

o een antecedent van een perifere aandoening zijnde
claudicatio intermittens of perifere revascularisatie, grondig
gedocumenteerd door een technisch onderzoek in het medisch
dossier

o diabetes met ten minste één doelorgaan schade of ten
minste 3 van de volgende risicofactoren: > of = 65 jaar,
hypertensie, roken of obesitas, of een vroeg begin van type 1

bg) Wl estinséré un § 11180200rédigé comme suit:
Paragraphe 11180200

a) Lz spécialité pharmaceutique & base d’acide bempédoique et
d'ézé&timibe fait I'objet d'un remboursement en catégorie B pour autant
gu'elle soit administrée chez un bénéficiaire adulte atteint d'une
dyslipidémie mixte ou d'une hypercholestérotémie primaire et chez qui
une des deux cenditions sujvantes est remplie;

1. Les valeurs cibles de LDL-C suivanies ne sont pas afteintes
malgré un traitement & la dose maximale tolérée de statine et
d'ézetimibe :

- LDL-C = ou = 70 ma/dl dans une ou plesieurs des situations
suivantes

o TC > pu =310 mg/d]
© LDL-C > ou = 190 mg/dl
o pression arlerielle » ou = 180/110 mmHg

‘o diabéte depuis plus de 10 ans ou combiné & un autre facteur
de risque tel que : > ou = 85 ans, hypenension artérielle,
tabagisme ou obésité

o irsuifisance rénale chronique modérée (FG = 30-59
ml/min/1,73m?)

o calcul du risque cardiovasculaire absolu chez le bénéficlaire
dornant un résultat> ou = 5 % a 1¢ ans. Ce risque est calculé
selon les recommandations de 'ESC/EAS reconnues par les
sociétés médico-scientifiques belges en 2019

- LDL-C >‘ou= 55 mg/dl dans une cu plusieurs des situations
suivantes

o un antécédent d’'une atteinte coronaire sous forme d'un
infarctus, d'un angor objectivé, d'un syndrome coronarien aigu,
d’un pontage aorto-coronaire, d’une angioplastie coronaire ou
d’une revascularisation carotidienne, diment documenté par
un examen technique dans le dossier médical.

¢ un-antécédent &'une atteinte cérébrale sous forme d'un
accident vasculaire cérébra! thrombotique ou d° un accident
ischémique transitcire, diment documenté par un examen
technique dans e dossier médical.

o un antécédent d’une atteinte périphérique scus forme d’une
claudication intermiitente ou d'une revascularisatian
périphérique, diment documenté par un examen technique
dans le dossier médical.

o diabéte avec atteinte d'au moins un organe-cible ou au
moins 3 facteurs de risque suivanis : > ou = 65 ans,
hypertension artérielle, tabagisme ou obésité, ou déctaration




diabetes {gedurende ten minste 20 jaar)

o ernstig chronische nierinsufficiéntie (GF <30 mi/min/1,73m%)

o barekening van het absolute cardiovasculaire risice hij
patiént die een uitslag geeft > of = 10 % op 10 jaar. Dit nsico
wordt berakend volgens de aankevelingen van de ESCIEAS
die in'2019 door de Belgische medisch-wetenschappelijke
verenigingen zijn erkend

2. Intolerantie of contra-indicatie voor statines, indien de LDL-C
streefwaarden niet werden bereikt met ezetimibe alleen.

b} Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met gen
makimale dosering van 180 mg/0 mg per dag.

¢) De adviserend-arts zal een machtiging afleveren op basis van een
aanvraagformulier waarvan het model is opgencmen in biflage A van
deze paragraaf, die de behandelende arts invult en ondertekent en zo:

- de Kinische toestand van de rechthebbende aangeeft, door de
betrokken vakjes die overeenkomen met de ldinische foesiand
vermeld onder punt a) aan te vinken;

- atfesteert de bewijsstukken die de klinische toesiand vermeld onder
punt a) op het. moment van de aanvraag staven ter beschikking te
houden van de adviserend-aris

- attesteert de impact van de behandeling op te volgen aan de hand
van een jaarlijks lipidenprofiel dat wordi bijgehouden.in het medisch
dossier van de rechthebbende

d) Op basis van het door de aanvragende arts voiledig ingevuld en
ondertekend aanvraagformulier, levert de adviserend-aris aan de
begunstigde een machtiging af waarvan het model is vasigelegd onder «
& » van bijlage Il van huidig besluit en waarvan de geldigheidsduur
beperkt is tot hernjeuwbare periodes van 12 maanden.

e) De gelilktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op
basis van bempedoinezuur en ezetimibe met een andere
farmaceutische specialiteil op basis van bempedoinezuur en/of
ezetimibe is noeit toegestaan.

BLJLAGE A: model van aanvraagformulier

BLJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag

Formulier voor de aanvraag tot terugbetaling van de farmaceutische specialiteit op basis van bempedoinezuur en ezetimibe (§11180200

précece d'un diabéte de type 1 (depuis.au moins 20 ansg)

o insuffisance rénale chronique sévére (FG < 30
mlfmin/1,73m?3)

o calcul du risque cardiovasculaire absolu chez lg patient
dennant un résultat > ou =10 % a 10 ans. Ce risque est
calcuié selon les recommandations de 'ESC/EAS reconnues
par les spciétés médico-scientifiques belges en 2019

2. Intolérance gu contre-indication aux statines, sj les valeurs ¢ibles
de LDL-C ne peuvent pas é&fre atteintes avec I'ézétimibe seul.

b} L.e nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
posologie maximale de 180 mg/10 mg par jour,

o) L'autcrisation de remboursement sera délivrée par le médecin-conseil
sur base d'un formulaire de demande, dont le modéle est repris &
I'annexe A du présent paragraphe, rempli et signé par le médecin
traitant, qui ainsi:

- atteste |a situation clinique du bénéficiaire en cochant les cases
correspondant & la situation clinigue visée au point a)

- s'engage a tenir & la disposition dv médecin conseil les éléments
de preuve refatifs A la situation clinique du bénéficiaire mentionné
s0us paint a) au momentt de la demande

- atteste de vérifier 'impact du iraitement par la réalisation annuelle
d'un profil lipidique notifié dans le dossier médical tenu pour ce
bénéficiaire

d) Sur base du formulaire de demande visé ci-dessus, diment complété
et sighé par le médecin traitant, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire I'altestation dont le modéle est fixé sous « e » de 'annexe
111 du présent arrété et-dans lequel |a durée de valitlite est limitée & des
périodes renouvelables de 12 mois.

e) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique & base
d'acide bempédoigue et d'ézétimibe avec une autre spécialité
pharmaceutique i pase d'acide bempédoique et/ou ¢'ézetimibe n'est
jamais autorisé.

van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K B. van 1 februari 2018)

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschriivingsnummer hij de V.\.

N A I O A A A=
I M L=
LI Pt Py L[ 1] (eansluitingsnummer)

il = Elementen te bevestigen door de voorschrijvende arts:

[l Eerste aanvraag voor een duurtijd van 12 maanden vergoeding

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, bevestig dat bovenvermelde rechthebbende voldoet aan de voorwaarden vermeld onder §
11180200 van hoofdstuk IV van de lijst toegevoegd bij het KB van 01,02.2018 om de vergeeding te bekomen voor de farmaceutische
specialiteit op basis van bempedoinezuur én ezetimibe.

De. rechthebbende liidt aan een gemengde. dyslipidemie of aan een primaire hypercholesterolemie en bevindt zich in &én van de twee
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volgende situaties:

o 1. De volgende LDL-C streefwaarden werden niet bereikt ondanks behandeling met de maximaal
verdraagbare dosis statine en ezetimibe

o LDL-C > of = 70 mg/dt in 1 of meerdere van volgende situaties
o TC > of = 310 my/di
o LDL-C > of = 190 mg/d|
o bloeddruk > of = 180/110 mmHg

o diabetes sinds meer dan 10 jaar of in combinatie met een andere risicofactor; > of = 65 jaar,
hypertensie, roken of obesitas

[m]

matig chronische nierinsufficientie (GF = 30-59 mi/min/1,73m?)

]

berekening van het absolute cardiovasculaire risico bij de rechthebbende die een uitslag
geeft > of = 5 % op 10 jaar. Dit risico wordt berekend volgens de aanbevelingen van de
ESC/EAS die in 2019 door de Belgische medisch-wetenschappelijke verenigingen zijin
Erkend

o LDL-C > of = 55 mg/dt in 1 of meerdere van volgende situaties

o een antecedent van een coronaire aandoening zijnde ofwel een infarct, een
geobjectiveerde angor, een acuut coronair syndroom, een aorto-coronaire bypass, een
coronaire angioplastie of een carotis revascularisatie, grondig gedocumenteerd door een
technisch onderzoek in het medisch dossier

o een antecedent van een cerebrale aandoening zijnde een cerebrovasculair thrombotisch
accident of een transitoir ischemisch accident grondig gedocumenteserd
door een technisch onderzoek in het medisch dossier

o een antecedent van een perifere aandoening ziinde een claudicatio
intermittens-of een perifere revascularisatie, grondig gedocumnenteerd door een technisch
onderzoek in het medisch dossier

o diabetes met ten minste één doelorgaan schade of ten minste 3 van de volgende
risicofactoren: > of = 65 jaar, hypertensie, roken of obesitas, of een vroeg begin van type 1
diabetes.(gedurende ten minste 20 jaar)

o ernstig chronische nierinsufficiéntie (GF < 30 mi/min/1,73m%)

o berekening van het absolute cardiovasculaire risico bij patiént die een uitslag geeft > of = 10
% op 10 jaar. Dit risico wordt berekend volgens de aanbevelingen van de ESC/EAS die in
2019 door de Belgische medisch-wetenschappelijke verenigingen zijn erkend

o. 2. Intolerantie of confra-indicatie voor statines, indien de LDL-C streefwaarden niet werden bereikt met ezetimibe alleen.

Ik verbind mij ertoe, bij het voorschrijven van de farmaceutische specialiteit op basis van bempedoinezuur en ezetimibe bij deze
rechthebbende, de maximaal vergoedbare posologie van 180 mg/10 mg per dag te respecteren en jaarlijks een lipidenprofiel uit te voeren,
te nateren en bij te-houden in het medisch dossier.

Ik houd ter beschikking van de adviserend-arts alle bewijsstukken die bovenstaande staven.

Ik verbind mif ertoe, om geen andere farmaceutische specialiteit op basis van bempedoinezuur en/of ezetimibe toe te voegen.

1 Vraag tot verlenging van de vergoeding voor een nieuwe periode van 12 maanden

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde bevestig dat bovenvermelde rechthebbende reeds een machtiging ontvangen heeft voar de
vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van bempedoinezuur en ezetimibe volgens de voorwaarden van deze paragraaf en
dat de verderzetting van de behandeling medisch verantwoord is voor een nieuwe periode van 12 maanden.



Ik verbind mij erfoe, bij het voorschrijven van de farmaceutische specialiteit op basis van bempedoinezuur en ezetimibe bij deze
rechthebbende, de maximaal vergoedbare posologie van 180 mg/10 mg per dag te respecteren en jaarlijks een lipidenprofiel uit te voeren,
te noteren en bij te houden in het medisch dossier.

Ik houd ter beschikking van de adviserend-aris alle bewijsstukken die bovenstaande staven.

Ik verbind mij ertoe, om geen andere farmaceutische specialiteit op basis van bempadoinezuur en/of ezetimibe toe te voegen.

Il = Identificatie van de voorschrijvende arts (naam, voornaam, adres, RIZIV-nummer}):

LA TPt E gl fnaam
I A A I ST 1)

L4 ]- il bI-0dd- || (RIZIV n°)
Lty Lt by (datum)

(stempel) {handtekening van de arts)

ANNEXE A: Modeéle de formulaire de demande

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique & base de bempédoique et d'ézétimibe (§ 11180200
du chapitre IV de la lisfe jointe & de 'A.R. du 1°" février 2018)

. Ndaffiliation 2 PO.A.):
(O Y I OO L™
I A T OO B R 5,2
LI LT P11 (umero daffiiation)

| = Identification du bénéficiaire (nom

Il = Eléments qui doivent éfre attestés par le médecin traitant:

(1 Premiére demande de remboursement pour une période de 12 mois

Je soussigné, docteur.en médecine, ceriifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus rempl'it les conditions figurant au § 11180200
du chapitre IV de Ia liste jointe de FA.R. du 01.02.2018 pour obtenir un- remboursement de ia spécialité pharmaceutique a base
d'acide bempédoigue et d'ézétimibe :

Le bénéficiaire présente une dyslipidémie mixte ou une hypercholestérolémie primaire ef se trouve dans I'une des deux situations
suivantes :

o 1. Les valeurs cibles de LDL-C suivantes ne sont pas atteintes malgré un traitement & la dose maximale
tolérée de statine et d'ézetimiba

o LDL-C > ou = 70 mg/dl dans une ou plusieurs des situations suivantes
o TC > ou = 310 mg/dl
o LDL-C = ou = 190 mg/di



o pression artérielle > ou = 180/110 mmHg

i diabéte depuis plus de 10 ans ou combiné & un autre facteur de risque tel gue : > ou = 85 ans,
hypertension ariérielle, tabagisme ou obésité

o insuffisance rénale chronique modérée (FG = 30-59 ml/min/1,73m)

o calcul du risque cardiovasculaire absolu chez le bénéficiaire donnant un résultat > ou = 5%
a 10 ans ; Ce risque est calculé selon les recommandations de '/ESC/EAS reconnues par les
sociétés médico-scientifiques belges en 2019

g LDL-C > ou = 55 mg/di dans une ou plusieurs des situations suivantes

o un antécédent d'une atteinte coronaire sous forme d’un infarctus, d'un angor objectivé, d'un
syndrome coronarien aigu, d'un pontage aorto-coronaire ou d’une angioplastie coronaire ou
d’'une revascularisation carotidienne, diment documenté par un examen technique dans le
dossier médical.

o un antécédent d'une atteinte cérébrale sous forme d'un accident vasculaire cérébral
thrombotique ou d' un accident ischémique transitoire, diment decumenté par un examen
technique dans le dossier médical,

o un antécédent d'une atteinte périphérique sous forme d’une claudication intermittente ou d'une
revascularisation périphérique, diment doecumenté par un examen technique dans le dossier
médical.

o diabéte avec aiteinte d’au moins un organe-cible ou au moins 3 facteurs de risque suivants :
>ou= 65 ans, hypertension artérielle, tabagisme ou obésité, ou déctaration précoce d'un
Diabéte de type 1 (depuis au moins 20 ans)

o insuffisanca rénale chronique sévére (FG < 30 mi/min/1,73m?)

o caleul du risque cardiovasculaire absolu chez le patient donnant un résultat > ou= 10 % & 10
ans. Ce risque est calculé selon les recommandations de 'ESC/EAS reconnues par les
sociétés médico-scientifiques belges en 2019

o 2. Intolérance ou contre-indication aux statines, si les valeurs cibles de LDL-C ne peuvent pas étre atteintes avec
rézétimibe seul.

Je m'engage & tenir compte, lors de la prescription de la spécialité pharmaceutique & base d'acide bempédoique et d'ézétimibe
chez ce bénéficiaire, d'une posologie maximale remboursable limitée & 180 mg/10 mg par jour et @ vérifier limpact du traitement
par la réalisation annuelfe d'un profil lipidique qui sera notifié dans le dossier médical.

Je tiens & la disposition du médecin conseil les éléments de preuve confirmant les éléments attestés ci-dessus.

Je m'engage egalement a tenir compte du non remboursement de la spécialité pharmaceutique simultanément avec celui d'une
autre spécialité pharmaceutigue & base d’acide bempédoique etfou d'ézétimibe,

7 Demande de prolongation du remboursement pour une nouvelie période de 12 mois

Je soussigné, docteur en médecing, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus a déja recu une autorisation pour un
traitement remboursé de la spécialité pharmaceutique & base d'acide bempédoigue et d'ézétimibe sur base des conditions du
présent paragraphe, et que la poursuite du traitement est médicalement justifiée pendant une nouvelle période de 12 mois.

Je m'engage & tenir compte, lors de la prescription d'acide bempédotque et d'ézétimibe chez ce bénéficiaire, d’'une posologie
maximale remboursable limitée a 180 mg/10 mg par jour et a vérifier I'impact du traitement par la réalisation annuslle d’un profil
lipidique qui sera notifié dans son dossier médical.

Je tiens 2 la dispasition du médecin conseil les dléments de preuve confirmant es éléments atiestés di-dessus.

Je m'engage également & tenir compte du non remboursement de la spécialité pharmaceutique simultanément avec celui d'une
autre specialité pharmaceutique & base d’acide bempédoique et/ou d'ézétimibe.



il — ldentification du médecin traitant {(nom

rénom, adresse, NP INAMI):

I A W

1 O I O A N B2,

L - DL L I-Ld-00 1 | o iNamn

L) L

|| | (date)

{(cachet)

br) In § 11180200, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

(signature du médecin )

bry Au § 11180200, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditicnnements Opm Prijs Basis v | I
Obs Prix fegem
Base
buiten de
beadrijf remb
/ ex=
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine
NUSTENDI 180 mg/10 mg DAHCHI SANKY QO BELGIUM ATC: G10BA1D
B-363 4265-120 28 filmomhulde tabletten, 180 mg/f 28 comprimés pelliculés, 180 mg/ T 101,28 101,28 8,00 12,19
10 mg 10 mg
4265-120 83,72 83,72
B-363 4265-148 50 filmomhulde tabletten, 180 mg/ ‘50 comprimés pellicuiés, 180 mg/ T 140,53 140,53 8,00 12,10
10 mg 10 mg
4265-146 119,60 719,60
B-363 4265-138 98 filmomhulde tabletten, 180 mg/ 98 comprimés pellicutés, 180 mg/ T 266,16 266,16 9,80 15,00
10 mg 10 mg
4265-138 234,42 | 234,42
B-363 " 7733-769 1 filmomhulde tablet, 180 mg/ 10 1 comprimé pellicuté, 180 mg/ 10 T 2,6082 2,6082
mg mg
B-363 ** 1733-769 1 filmomhulde tablet, 180 mg/ 10 1 comprimé pellicuié, 180 mg/ 10 T 2,56356 2,5356
mg mg
B-363 *** 7733-769 1 fiimomhulde tablet, 180 mg/ 10 1 comprimé pelliculg, 180 mg/ 10 T 2,6682 2,6682 0,1010 0,1531

mg

mg

bs) Er wordteen § 11190000 toegevoegd, luidende:

Paragraaf 11180000

a) De specialiteit op basis van ponesimed wordt vergoed als voldaan wordt

aan de volgende cumulatieve voorwaarden:

1. De rechthebbende is minstens 18 jaar;

bs) H est inséré un § 11190000rédigé comme suit;
Paragraphe 11120000

cumulatives suivantes sont remplies :

1. Le bénéficiaire est 4gé de 18 ans ou plus;

a) La spécialité & base de ponésimod est remboursée si les conditions
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2. De rechthebbende lijdt aan recidiverende vormen van multiple sclesose
{RM3) met aclieve ziekie, klinisch aangetcond, volgens de meest recente
McDonald criteria; Thompson At et al., Lancet Neurcl 2018; 17: 162-73,
hitpsi/doi.org/10.1016/51474-4422(17)30470-2))

3, De rechthebbande heeft een score van 8,5 of minder op de schaal
Expanded Disability Status Scale (EDSS} ).

a'} De specialiteit komt voar vergoeding in aanmerking indien het een
volwassen rechthebbende betreft, die reeds behandeld werd met niet-
vergaedbare panegsimod, in het kader van klinische siudies, voor de
behandeling van relapsing mulliple sclerose, waarbif e rechihebbende bij de
aanvang van de klinische studie met ponesimcd voldeed aan alle criteria van
punt a) van de huidige paragraaf.

b} De vergoeding van de betrakken farmaceutische speclaliteit dient e
worden aangevraagd door een arts-specialist in de neuralogie of
neuropsychiatrie.

c) Het aantal vergcedbare verpakkingen zal rekening houden met de
aanhevaolen dagelijkse dosering van deze specigliteit zoals beschreven in de
SKP, waarbij:

- een initiéle titratie gedurende 14 dagen bij het opstarten van een nieuwe
behandeling of bij het heropstarien van de behandeling na sen
onderbreking, zoals beschraven in de SKP, nodig is;

- en vervolgens een onderhoudsdosis van 20 mafdag van deze
specialiteit, eenmaal daags.

d} De vergoeding hangt af van het voorafgaand ter beschikking stellen aan
de adviserend-aris van een aanvraagformulier, waarvan het model in bijlage
A van de huidige paragraaf is avargenomen, voltedig ingevuld en
onderiskend door de arts-specialist vermeld onder punt b), die daardoor
gelijktijdig verkiaart:

- of het gaat over;

* een eerstg aanvraag tot vergoeding voor een periode van 12
maanden bij een rechthebbende die niet eerder met deze specialiteit
behandeld werd;

of die voorafgaand werd behandeld met niet vergoedbare
verpzkkingen van deze specigliteit in het kader van een klinische
studie;

+ of een aanvraag tot verlenging van de vergoeding voor een nieuwe
petiode van 12 maanden.

- dat hij/zij zich ertoe verbindt om ten behoeve van de advyiserend-arts de
bewijsstukken, waaruit blijkt dat de hetrakken rechthebbende zich in de
verklaarde toesiand bevindt op het moment van de aanvraag, ter
beschikking te houden.

- in het geval van een aanvraag tot verlenging:

- dat de verlenging van de behandeling bjj de rechthebbenden
zorgvuldig heroverwogen werd;

« dat de rechthebbende reeds vergoeding van deze specialiteit voor
een earste perode van 12 meaanden op basis van.de huidige paragraaf
heeft genoten voor de behandeling van multiple sclerose;

e) Op basis van het aanvraagformulier waarvan het model als bijlage A vaa
deze paragraaf is opgencmen en dat de arts-specialist in de neurologie of
neuropsychiatrie volledig invult en ondertekent, reikt de adviserend-arts aan
de rechthebbende het attest uit waarvan het model vastgesteld is onder 'b’
van bijlage 1l van dit besliit, waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een
maximumperiode van 12 maanden.

fy De bovenvermelde aris-specialist verbindt er zich toe om mee te werken
aan de registratie en het verzamelen van de gecodesrde gegevens
betreffende de evoiutie van deze rechihebbende behandeld met de
specialiteit op basis van ponesimod, de dag dat een dergelijk register zal
bestaan.

g) De vergoeding zal niet meer worden tcegekend:

2. Le bénéficiaire souffre de sclérose en plagues de la forme relzpsing,
cliniquement prouvée, selon les critéres les plus récents de McDonald;
(Thompson AJ et al,, Lancet Neurol 2018; 17; 162-73,
https://dei.org/10.1016/51474-4422(17)30470-2))

3. Le hénéficiaire 2 un score EDSS (Expanded Disavility Status Scale
{(EDSS) inférieur ou égal & 6,5,

a") La specialité fait ['objet d'un remboursement s'il s'agit d’'un bénéficiaire
adulte, déja traité avec le ponésimod nen remboursé, dans le cadre d'études
cliniques, pour \e traitement d'une sclérose en plaques de la forme relapsing,
nécessitant que le bénéficiaire ramplissait tous les critéres du point a) du
présent paragraphe au début de 'étude clinique avec le ponésimod.

b) La demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique
concernée doit &tre faite par un médecin spécialiste en neurolegie ou en
neuropsychiatiie,

c) Le nombre de conditionnements remboursables doit tenir compte de la
dose quotidienne recommandée de cette spécialité, décrite dans le RCP,
nécessitant;

- une titration initiale pendant 14 jours pour tinitiation d'un nouveau
traitement ou pour redémarrer le traitement aprés une interruption comme
décrit dans le RGP ;

- &l par la suite une dose d'entretien de 20 mg/jour de cette spécialité,
une fois par jour

d) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au meédecin-
conseil d’'un formulaire de demande, dont le modéle est repris a 'anaexe A
du présent paragraphe, dément complété et signé par le médecin spécialiste
décrit au point b), qui ainsi atteste simultanément :

- qu'il s'agit:

» d’une premiere demande de remboursement pour une période de 12
mais chez un bénéficiaire pas traité préalabiement par cette spécialité
cu qui a été traité préalablement par cette spécialité non remboursée
dans le cadre d’une étude clinique ;

* ou d'une demande de prolongation du rembeursement pour une
nouvelie période de 12 mois.

- quil/elie s’engage A tenir & [a disposition du médecin-conseil les
gtéments de preuve établissant que le bépéficiaire concerné se trouvait
dans [a situation attestée au moment de la demande.

- en cas ol il s'agit d'une demznde de prolongation :

« que'la prolongation du traitement chez les bénéficiaires a été
enyisagée soigneusement ;

« que le bénéficiaire a déja bénéficié du remboursement de cette
specialité pour une premiére période de 12 mois dans le présent
paragraphe pour le traitement de |a sciérose en plagues ;

&) Sur |la base du formulaire de demande dont le modéle figure A 'annexa A
du présent paragraphe, signé et diiment complété par le médecin spécialiste
en neurclogie ou en neuropsychiatrie; le médecin-conseil-délivre au
bénéficiaire I'attestation dont [e modéle est fixé sous.*b” de l'annexe |1i du
présent arréie, avec une durée de validité de maximum 12 mois.

fy Le médecin specialiste susmentionné s'engage a collaborer &
I'enregistrement et a |a collecte des dennées codées relatives 4 P'évolution de
ce héneéficiaire traité avec la spécialité 4 base de ponésimod, dés le jour ol
un tel registre existe.

g) Le remboursement ne sera plus accordé

114




LEE)SaY XS 8P uBA sa)edIpu-enuad uash jusged ap ig 1 1ep Busasaq ¥

deyosteBuemz jo) Buppiensq jaw usiuged Joon peeysBulsuuuaH -

siablozianugugljed Jooa spio) ~

powissuod uea siseq do Je)|eoads sp UBA S,02|S11 8 13A0 SiBU|IaABI0Z a[au0IsSa}0.d JOOA ISIOBYD) ~
‘uieep jow ewrueiBoldiesyagooisl 2yosiBlag 1oy uea BN 98P 1Ep [BRuSeW jeieanpa jeH  °Z
(d)S) usiswuayionpoid 8p uea Buleauswes ag |

pownsaucd uea siseq do yslenads ap 101 Buppiaalaq jaw snewloul apuabioa sp uea uswouab siuuay gay X1 1ep-Bhiseaad Al

‘SUB PUIASIAPE ap UBA USpnoy 9] Bunpiyosaq Ja) Jpuirag
anenyis aplesisenesb op ul Y21z epusqgauyos. ozop 1ep usbisenaq Sip UsNISSiMag ap Wo S0LS (Ll Yi PUIGISA UBACGUa.IER(]

‘plesisisiadab Yasy uspueew g uep Jeaw spuainpab Jeiu SO op do 2 UBA 9100s LS9 JEp Jasisaje Y|
‘g8 8p do 18pui JO G'g UBA 21008 USe Jaay apuagqqauyoal ep -

‘BUSID PIEUOQSH S1usdal sasul &p suabjoa
‘puon)abuee yosiuipy ‘apjolz arenoe Jow {SINH) 98012108 SKdNNW UBA UaWIOA SpuBIaAIpidal uee jpil| spusqgelyoes ap -

1apno Jo Jee! g SUsISUIL S| apUaggeyIyDaL ap -
‘BLOZ UenIga) | ueAa "g™y 118y
UBA Al MMSpiooH UBA OpO0BELLL §uea g (B ua g (B U | (2 Jund JopUo USASIUDSS] S[BCZ USPIBEMIOOA ajie uee jaapioA Siplixfiied
US aPi31Z SASN0E 18U (SINM) 25013(98 a[dijntl UBA USLWIOA SPUSISAIPIDaL UBE 1pli) SPUSGORUILDS] SPjSULISAUSAD] JBD Jeeyan

alieiydAsdolnau N
alifiojounau N

ap utlsiiepads-sle puayis ‘apusyelabiepuo 3|

TBMIEIOASTOINGU JO 8]B0[0JNSU P Ul JS[[el0ads-SHE Uao J00p USbnsoAeq o) Uojuauioig — [|

(JswwnusBuginisuee) NANANMNOONNAANORARNNON
(weewlooa) NNANANMANANNAANNNAAAN0NN

{weew) NANANANNRNNTANNNNARANIN

TTA 2P [1d JOWWHUSBUIAIGaSUl IEeUJ00A “WEeU) SpuagaoUIgosd op UBA aReajnuspl — |

{810z Hengay | uea gy 19y
UBA Al MRISPJOOY UBA 0000611 1LE) powilsauod uea siseq do panieidads ap uea BuleyagHinia) Jo3 Beelauee J100A IINWIO

uanulgBeelauee joy UeA opow ¥ 3OV ICIE

*2)sixa ans16ad |a) ‘uee1$9y ez 19351691 %Nabisp Use 1ep Bep ap 'pownssuod uea siseqg
un na ol e} sep ‘pounsoucd ap 95EQ B p)Ie1oeds aun 0aAk gkl Juaned 8o do yieyeioads Uae Jeil pjapueyeq jugied azZap UBA afN[OAR &p apusjaieq
8p UoIINIoAS,| B SOAlIE|9) S99P0D S29UUOR Sap @109({oD B B 1@ JuawansiBalus suanabalb spiespoosl ap UBA Us|SWEZIBA Jay Us BljeysIBal ap UBE
g Ialogeljod g abebus,s gulopuawsns ysieroeds Uioepet a7 (& uayIoMm 8) 83U WO 86} YIIZ 13 JPUIKISA |51 [B0adS-S1IE ap|aWIBAURAGY 3G (I
-gsliojhe stewel 3se,usanbeid ua asoleios B ap Jnassasddnsounuw “uerisabon) 100U 5| 8S0UB0S dynwl Jooa
juawafely adjhe Un no apllWeUnyua) af "qewnz(arao,| ‘'qewnzigiey sideisy; gaaisseddnsouniuy s1spUE Uas JSEU JO SPHUOURYIS) 'IlunZ)BIz0
9] ‘asguielie|d ap s1eieoe| 'poweduy 8| 'sieiEWwnAyISWIP 8] 'BUIqUPE|D 'geuInz]|BlBY 'Jeelace Jaseie|b powljobuly JeriRwnyAYiaunp 'suIqlspeio
el 'sUoJapaui-8lad $9p ‘gEWNZNKUS|Z,) ap aseq B sanbynesewleyd ‘Uaualapalul-Bigq ‘qeWNZNWale ueA Siseq do usye))emads sussnaseuLie;
s5lllejo9ds sep sun oane 31le15eds allad ep sUBYNLULS justuesInogqual 8 (| ap uea upa jaW Jay|eloads ezap uea Buipsobiaa abipiyNeb 2a (y
“anssaLbord “Uapii adA]
allepuasas ad4} ap senbed ua asoisivs op jJualynos (hb sjuaped xne - anrs1ssalboad srepunoas 19y uea a50:5|08 a|dinw uee s uaugned fig -

«

: yeay plas)sisiadal uspurpw
siolw o ap snjd aisysiad "snjd no £ #p §803 24008 Un Juehe sjuaged. xne - g uep Jebue; 1sew jo 4 uen g5 2p do eoos ep faleem usiuaned (ig -



Ik bevestig dat ik de kernpunten van de “checklist’ voor de professionele zorgverlener voorafgaand aan het voorschrijven heb
opgevolgd.

Ik bevestig dat ik een vrouw in de vruchibare leeftijd geadvisesrd heb over het ernstige risico voor de foetus en over het gebruik
van effectiéve anticonceptie tijdens en gedurende tenminste 1 week na het staken van de behandeling. Ik heb een negatief
resultaat van de zwangerschapstest gekregen voor de aanvang van de behandeling.

Ik bevestig dat [k de patient over de risico’s en de voordelen van de therapie met de spegcialiteit op basis van ponesimod heb
gespraken en daf de patiént een herinneringskaart en gids met waarschuwingen heeft ontvangen. Ik heb de patiént geinstrueerd
om onmiddellijk verschijnselen van infecties te melden tijdens en tot 1 week na de behandeling.

Ik bevestig dat de specialiteit op basis van ponesimod niet in combinatie met alemtuzumab, B-interferonen, cladribine,
dimethylfumaraat, fingolimod, glatirameer acetaat, natalizumab, ocrelizumab, teriflunomide of met enig andere
immunosuppressieve therapie voar multinle sclerose zal voorgeschreven worden.

Ik verbind me ertoe om mee te werken aan de registratie en het verzamelen van de gecodeerde gegevens hetreffende.de evolulie
van deze patiént behandeld met de specialiteit op basis van ponesimod, de dag dat een dergelijk register zal bastaan.

Ik verbind mij ertoe bij de betrokken patiént niet langer de toegestane specialiteit voor te schrijven dan nodig.

Op basis van deze elementen verklaar ik dat deze patiént de terugbetaling moet krijgen van de specialiteit op basis van
ponesimod.

i — A O Het betreft een eerste aanvraag voor toelating van vergoeding voor een periode van 12 maanden:

Het aantal terugbetaalbare verpakkingen bij een eerste aanvraag is beperkt tot 1 startverpakking en 12
standaardverpakkingen (28 x 20mg), rekening houdend met een schema voor initiéle titratie van 14 dagen gevolgd door
een aanbevolen dosis van 20 mg éénmaal per dag.

De geldigheidsduur is beperkt tot een maximumpericde van 12 maanden,

11 - B O Het betreft een aanvraag tet verlenging van vergoeding voor een niguwe periode van 12 maanden:

Ik bevestig dat de werkzaamheid van de behandeling met deze specialiteit tijdens de afgelopen 12 maanden is aangetoond
met het uitblijven van een ongunstige evolutie.

ik attesteer dat een EDSS score van 7 of meer, nist langer dan 8 maanden heeft gepersisteerd en dat de rechthebbende
niet aan multiple sclerose van het secundair progressieve type lijdt.

Op basis van deze elementen verklaar ik dat deze patiént de terugbstaling moet krijgen voor een periode van maximaal 12
maanden van de specialiteit op basis.van ponesimod 20 mg - orale filmomhulde tabletien

Het aantal vergoedbare verpakkingen is beperkt tot 13 per jaar (verpakkingen van 28 fimomhulde tabletten van 20 mg).

De geidigheidsduur is beperkt tot een maximumperiode van 12 maanden.

lil - Identificatie van de arts-specialist in de neurclogie of neuropsychiatrie verantwoordelijk voor de behandeling {(naam,

voornaam, adres. RIZIV-nummer):

Uryuu Loy unu o (naamp
Lomugy i g au LU uuY (voornaam)
LuuULPILuol g o uusg Y (aansluitingsnummer)

LI fLan S U {Datum)
(HANDTEKENING VAN DE GENEESHEER)
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(STEMPEL)

ANNEXE A Modéle du formulaire de demande.

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité & base de ponésimod (§ 11190000 du chapitre IV de 'A.R. du1
février 2018)

[ — identification du bénéficiaire {(naom N°d'affiliation):

LU Q UL I DB UL L (Rom)
ULLLUOLLULU UL OOgU o Gu L {prénom)

vULsULUUBUUULuuuUpusu L (Ned affiliation)

li.— Eléments A attester par un médecin spécialiste en neurclogie ou en neuropsychiatrie:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en

U neurclogie
U neuropsychiatrie

cerfifie que Je patient mentionné ci-dessus souffre des formes actives de sclérose en plaques de la forme relapsing et remplit
simuitanément les conditions figurant au point a) 1 et a) 2. et a) 3 du § 11190000 du chapitre IV de FAR. du 1 février 2018:

- conditions relatives & I'Age, 18 ans ou plus ;
- conditions relatives au diagnostic posé avec les critéres les plus récents de McDonald |
- conditions relatives & 'obtention d'un score inférieur ou égal 4 8,5 & 'EDSS.

J'atteste que le.score EDSS de 7 ou plus, n'a pas persisté plus de 6 mois.

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

Je confirme -avoir pris connaissance des informations suivantes concernant la spécialité 4 base de ponésimod :

1. Le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP}
2. Le matériel pédagaogique faisant partie du programme belge de gestion des risques contenant ;
- guide de prescription (¢ checklist ») pour les professionnels.de santé sur les risques de la spécialité a base de
ponésimod
- guide pour les patients/aidants ;
- carte-patiente spécifique a la grossesse

Je confirme qu'il n'y a pas de contre-indications du RCP chez le patient

Jatteste avoir suivi, préalablement & la prescription, les éléments principaux de la "checklist” pour les prestataires de soins
médicaux.

Jatteste avoir informé les femmes en &ge de procréer du risque sévére pour le foetus et sur fusage d'une contraception efficace
pendant le traitement et pendant au mains 1 semaine aprés l'arrét du traitement. J'al recu un résultat négatif de test de grossesse
avant 'initiation du traitement.

J'atteste avoir informé le patient des risques et bénéfices du traitement avec la spécialité 4 base de ponésimod et que le patient a
regu une carte de rappe! et un guide avec des avertissements. J'ai donné au patient l'instruction de communiquer immédiatement
tout symptdme d'infection pendant et au moins 1 semaine aprés 'arrét du traitement.

J'atteste que Ia spécialité & base de ponésimod ne sera pas prescrit en combinaison avec 'alemtuzumab, B-interférons, le
cladribine, le dimethylfumaraat, le fingelimod, le glatirameer acetaat, le natalizumab, l'ocrelizumab, ‘e teriflunomide ou un autre
traitement immunosuppresseur de la sclérose en plaques.
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/ ex-
usine
PONVORY 2 mg/3 mg/4 ma/5 mg/6 mg/7 mg/g mg/9  JANSSEN-CILAG ATC: LO4AAS0
mg/10 mg
B-227 4359-188 14 filmomhulde tabletten, 2 mg/ 3 14 comprimés peliiculés, 2 mg/ 3 832,48 632,48 8,00 12,10
maf 4 mg/ 5 myg/ 6 mg/ 7 mg/ 8 mylf4 mgl 5 mg/ 6 mg/ 7 mg/ §
mg/ 8. mg/ 10 mg mg/ 9 mg/ 10 mg
4359-188 569,23 569,23
B-227 7733-793 1 starterpack, 2 mg/ 3 mg/ 4 mg/ & | 1 starterpack, 2 mg."3 ma/ 4 mgl 5 610,4500 | 610,4900
mg/ 6 mgl 7 mgs 8 myl 9 mg/ 10 mg/l & mgl 7 mgl B mg/ 9 mg/ 10
mg mg
B-227 ** 7733-793 1 starterpack, 2 mg/ 3 mg/f 4 mg/ 5 | 1 starterpack, 2 mg/ 3 mg/ 4 mgf 5 £03,3800 | 603,3800
mg/ & mg/ 7 mg/ 8 mg/ 9 ma/ 10 mg/ 6 mg/ 7 mg/ 8 mg/ 9 mg/ 10
mg mg
B-227 *** 7733-793 1 starterpack, 2 mg/ 3 mg/ 4 mg/ § | 1 starterpack, 2mg/ 3 mg/ 4 mg/ 5 627,8062 | 627,8062 8, 0000 | 12,1000
mg/ 6 mg/ 7 mg/ 8 mg/ 9 mg/ 10 mg/ 6 mg/ 7 mg/ § mg/ 9 mg/ 10
mg mg
PONVORY 20 mg JANSSEN-CILAG ATC: LO4AASC
B-227 4359.196 28 filmomhulde tabletlen, 20 mg 28 comprimés pelliculés, 20 mg 855,21 855,21 8,00 12,10
4359-796 772,79 772,79
B-227 * 7733-785 1 filmomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg 29,5096 § 29,5096
B-227 ** 7733-785 1 filmomhulde tablet, 20-mg 1 comprimé pellicufé, 20 mg 29,2557 | 28,2557
B-227 *** 7733-785 1 filmomhulde tabiet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg 30,3762 | 30,3762 0,2857 0,4321

bu) Er wordt een § 11200000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 11200000

b) De farmaceutische specialiteit op basis van belimumab is vergeedbaar
indien ze wordt gebruikt in asscciatie met een immunosuppressieve
behandeling, voor de behandeling van actieve lupus glemerulenefritis die
onvoidoende gecontroleard is, bij volwassen rechthebbenden van 18 jaaren
ouder, en die aan velgende voorwaarden voldoen voor het starten van de
behandeling :

2) Biopsie bevestigde actieve jupus glomerutonefritis van klasse Hl| of
klasse iV {alleen A en A/C, en al dan niet met aanwezigheid van klasse
V), of een zuivere membraneuze kiasse V-actieve lupus glemerulonefritis
volgens de ISN/RPS criteria, waarbij de biopsie minder dan 6 maanden
voor de aanvang van de behandeling met de betrokken specialiteit
gebeurds;

3) EN actieve lupus glomerulonefritis die onvoldoende gacontreieerd is
ondanks het gebruik van hoge desis corticosteroiden (0,5-1,0 mgfkg/d
orale prednisone of equivalent) en mycofenolaat mofetil (1-3 g/d) of
cyciofosfamide;

4) EM een geschatte glemerulaire filtratiesnelheid {(eGFR) via de MDRD
formule van minimaal 30ml/min/1,73m2 bij aanvang van de behandeling
met de betrokken specialiteit;

5) EN een urinaire proteine:creatinine ratio van 1,0 g/g of meer; EN de
urinaire aanwezigheid van meer dan § rode bloedcellen, of meer dan 5
witte bloedceilen, of ¢cellulaire <ilinders;

OF een urinaire proteine:creatining ratio van 3,5 g/g of meer zonder de
urinaire aanwezigheid van meer dan 5 rode bloedcellen, of meer dan
5 witte bloedcellen, of cellulaire cilinders, maar met.een hiopsie die
voldoet:aan de biopsie criteria zoals beschreven in punt.a)l en die
maximaal 3 maand voor de aanvang van de behandeling met de
specialiteit werd uitgevoerd.

5) De aanwezigheid van antinucleaire antilichamen met een ANA titer van
1:80 of meer EN/OF de aanwezigheid van anti-ds©NA antilichamen van

bu) Il est inséré un § 11200000rédigé comme suit:
Paragraphe 11200000

a} La spécialité pharmaceutique 2 base de bélimumab fait F'objet d'un
remboursement si elle est utilisée en associalion avec un traitement avec des
immunosuppresseurs, pour le traitement d'une glomérulonéphrite lupique
active insuffisamment contrilé chez des bénéficiaires adultes de 18 ans et
plus, chez lesquels les conditions suivantes sont respectées avant l'initiation
du traitement:

1) Une glomérulonéphrite lupique active cenfirmé par biopsie, de classe
Il ou de classe IV (A et AIC uniquement, et avec et sans la présence de’
classe V), ou une glomérulonéphrite lupique active membraneuse pure de
classe V, selon les critéres d'ISN/RPS, dont 1a biopsie &tait faite dans les
& mois avant je début du traitement avec la spécialité concernée ;

1) ET glomérulonéphrite lupique active insuffisamment contrélé malgré
T'utilisation de corticostéroides & hautes doses (0,5 -1,0 mg/kg/j de
prednisene orale ou €quivalent) et mycophénolate mofétil (1-3g/j) ou
cyclophoshamide ;

2) ET un débit de filtration glomérulaire estimé (e GFR) par |a formule
MDRD d'au meins 30ml/min/1,73m? avant le début du traitement avec 1a
spécialité concernée ;

3) ET ‘e ratio urinaire protéine;créatinine de 1,0 g/g ou plus ; ET ia
présence urinaire.de plus de 5 globules rouges, ou de plus de 5 globules
blancs, ou de cylindres celiulaires ;

QU un ratic urinaire protéine:créatinine de 3,5 gfg ou plus sans la
présence urinaire de plus de § globules rouges, of de plus de §
globules blanes, ou de cylindres cellulaires, mais avec une biopsie
répondant aux critéres de biopsie décrits au point a) 1 et qui était
réalisée au maximum 3 mois avant le début du {raitement avecia
spécialité.

4) Présence d’anticorps anti-nucléaire au titre ANA de 1 :80 ou plus
ET/OU i1a présence d'anticerps anti-ADNdb de- 30 1U/ml ou pius.
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30 [U/ml of meer.

¢) De vraag iot vergoedbaarheid dient fe gebeuren door de ‘arts-spectalist in
de inwendige geneaskunde, houder van de bijzondere berpepstitel in de
nefrelogie en ervaren in de behandeling van lupus glomerulonefritis, die
verantwocerdelijk is voor de behandeling.

d) De vergoedbaarheid is toegesiaan voor een initiéle periode van 12
maanden (maximum 15 ioedieningen voor de intraveneuze vorm en
maximurn 56 toedieningen voor de subcutana vorm). Het aantal vergoedbare
conditioneringen houdt rekening met de aanbevolen posologie in de SmPc:

- Intraveneuze toediening; dosis van 10mg/ky, toe te dienen volgens het
volgende schema: dag 0, dag 14, dag 28 en nadien alle 4 weken.

- Subcutane toediening: een dosis van 400mg {twee injeclies.van 200mg)
eenmaal per week gedurende de eerste 4 weken, gevelgd door 200mg
eenmaal per week.

e) De vergeedbaarheid kan worden hernieuwd voor een nieuwe periode van
12 maanden {maximum 14 {oedieningen voor de intraveneuze vorm en
maximum 52 toedieningen voor de subcutane vorm} voor zover er een
voldoende antwoord was tijdens de verige behandelingsperiode. Een
veldoende antwoord is gedefinieerd als:

- een urinaire proteine:creatinine ratio lager dan of gelifk aan 0,7g/g ;

- EN/OF een geschatte glomerulaire filtratiesnelheid (eGFR) via de MDRD
farmuie die niet meer dan 20% lager is in vergelijking mel de waarde voor
de renale opstoot OF een eGFR van 60mi/min/1,73m? of hoger.

&) De vergoeding wordt toegestaan voor een maximale periode van 12
maanden, hernieuwbaar, op basis van een elektronische aanvraag, ingadiend
door de via het e-Health platform geidentificeerde en geauthentificearde
voorschrijvende arts-specialist, vermeld onder punt b), die daardoor:

« Verklaart dat alle voorwaarden in punt a) en ¢) of d) zijn vervuld;

- Zich verbindt tot het opvolgen van de klinische evolutie van de
rechthebbende, ¢n zich engageert om ten behoeve van de adviserend-
arts de bewijsstukken ter beschikking t& houden die de geattesteerde
gegevens bevestigen.

bv) In § 11200000, worden de velgende specialiteiten
ingevoegd:

a) La demande de remboursement doit étre faite par le médecin spécialiste
en médecine interne, porieur du titre professionnet en néphrologie et
expérimenté dans |e traitement de la glomérulonéphrite lupique, qui est
respensable du traitement,

b) Le remboursement est auterisé pour une période iritiale de 12 mois
(maximum 15 administrations pour la forme intravejneuse et maximum 56
administrations pour la forme sous-cutanée). Le nombre de conditionnements
remboursables tiendra compte de la posologie recommandée dans fe SmPec-:

= Administration intraveineuse : une dose de 10 mg/kg administrée selon
le schéma suivani : jour 0, jour 14, jour 28 puis toutes les 4 s&émaines.

- Administration sous-cutanée : une dose de 400mg {deux injections de
200mg} une fois par semaine pendant les 4 premiéres semaines, suivis
par 200mg une fois par semaine.

c) Le remboursement peut &tre renouvelé pour de nouvelles périodes de 12
mois {maximum de 14 administrations pour la forme intraveineuse at
maximum 52 administrations pour ta forme sous-cutanée), pour autant
qu'une réponse suffisante au trailement ait 6t constatée durant la période
de fraitement précédente. Une répanse suffisante est définte par-

- le ratio urinaire protéine:créatining inférieur ou égal 2 0,7 9/o ;

« ET/OU un débit de filtration glomérulaire estimé (eGFR) par la formule
MDRD gui n’est pas plus de 20% plus bas que la valeur avantTa poussée
rénale OU vn eGFR de 6¢ml/min/1,73m? ou plus.

d) Le remboursement est accordé pour une période maximale de 12 mais,
rencuvelable, sur base d'ung demande de remboursement éectronigque
intraduite par le médecin spécialiste, identlfié et authentifié par la plateforme
e:Health, décrit sous point b, qui ainsi:

- Atteste guetoutes les conditions au point a) et ©) ou 4 sont remplies;

- §’engage 2 suivre I'évolution clinique du bénéficiaire, et s’engage & tenir
& la disposition du médecin-consell les éléments de preuve confirmant les
éléments attestés.

bv) Au § 11200000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Cpm Prijs Basis v 1 il
Qbs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ex-
usine Buiten
bedrijf
/ exs
usine
BENLYSTA 120 mg GLAXOSMITHKLINE ATC: LO4AA26
PHARMACEUTICALS
0750-232 1 injectieflacon 120 myg poeder 1 flacon injecfable 120 mg 130,20 136,20
voor copcentraat voor infusie, poudre pour solution a difuer
120 mg pour perfusion, 120 mg
B-321-* 0750-232 1 injectieflacon 120 mg cplossing 1 flacon injectable 120 mg solution 145,1200 | 145,1200
voor injectie, 120 mg injectable, 120 mg
B-321 ** 0750-232 1 injectieflacen 120 mg oplossing 1 flagon injectable 120 mg solution 138,0100 | 138,0100
voor injectie, 120 myg injectable, 120 mg
BENLYSTA 200 mg GLAXOSMITHKLINE ATC: LO4AA2E
PHARMACEUTICALS
7723-802 4 voorgevulde pennen T mL 4 stylos préremplis 1 mL I 824,60 824,60 I |
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oplossing veor infectie, 200 mg solution injectable, 200 myg

B-321 * 7723-802 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 1 stylo prérempli 1 mL solution 220,2975 | 220,2975
‘voor injectie, 200 mg injectable, 200 mg
(Conform de bepalingen van (Conformément aux dispositions
artikel 127 van dit besluit is het de l"articie 127 du présent arrété,
door de verzekering verschuldigde | le montant d par 'assurance est
bedrag berekend per 4) calculé par 4)

B-321 ** 7723-802 1 voorgevulde pen 1 ml. oplossing 1 stylo prérempli 1 mL solution 218,5200 | 218,5200
voor injectie, 200 mg injectable, 200 mg
(Conform de bepalingen van {Conformément aux dispositions
artikel 127 van dit besluit is het de 'article 127 du présent arrété,
daor de verzekering verschuidigde le montant di par I'assurance est
bedrag berekend per 4) calculé par 4)

BENLYSTA 400 mg GLAXOSMITHKLINE ATC: LO4AAZE

PHARMACEUTICALS
a750-224 1 injectieflacon 400 mg poeder 1 flacon injectable 400 myg 434,60 434,00

voor conceniraat voor fnfusie, paudre gour solution & diluer
400 mg pour perfusion, 400 mg

B-321* 0750-224 1 injectieflacon 400 mg aplossing 1 tlacon injectable 400 mg solution 467,1500 | 467,1500
voor injectie, 400 mg injectable, 400 mg

B-321™ B750-224 1 injectieflacan 400 mg oplossing 1 flacon injectable 400 mg solution 480,0400 | 460,0400
voor injectie, 400 mg injectabie, 400 mg

bw) Er wordt een § 11210000 toegevoegd, luidende:
Paragraphe 11210000

a) La spécialité pharmaceutique & base de neurotoxine de Clostridium
Botulinum de type A entre en'ligne de compte pour un remboursement si elle
est utilisée dans le traitement de la sialosrhée chronigue modérée a sévere
due 3 des troubles neurologiques chez les aduttes, insuffisamment contrdlés
par un traitement par glyocpyrronium, ou chez qui le traitement par
glycopyrronium provoque trop d’effets indésirables.

Les bénéficiaires qui entrent en ligne de compte pour un traitement par
cette spécialité ant une sfalorrhée chronigue > ou = 3 meis [due-a des
troubles neurciogiques), d&finie par:

1. un score total DSFS > ou = 6 points

2. et score > ou = 2 points pour chacun des éléments DSFS (DSFS,
Croofing Severity and Frequency Scale)

Le traitement par cette spécialité doit faire partie d'une prise en charge
multidisciplinaire qui doit, enire autres, comprendre de 1a physicthérapie,
logopédie, conseils de style de vie et ne peut étre initié qu'en cas d'échec
ou de résultals insuffisants de traitement non-médicamenteux.

|'efficacité du traitement par cette spécialité doit formellement étre
évaluee en utilisant les échefles uSFR (unstimulated Salivary Flow Rate) /
GiCSs {Global Impression of Change) dans les 4 & 8 semaines aprés In
premiére session de traitement et avant.la prochaine session de
traitement, sur base d'au moins un des critéres suivants:

« une nette amélioration d'au minimum 0.30 g/min sur I'échelle uSFR
par rapport a la baseline;

- une nette amélioration d’ou moins 1 point sur I'échelle GICSs par
rapport a la baseline;

- une nette amélioration du confort du béneficiaire.

En cas de deux sessions de traitement sans réponse significative (aucune
amé&lioration minimale sur I'échelle uSFR &t GICS, pas de nefte
amélioration du confort du bénéficiaire) le traitement a ia toxine
batulinique sera arrété de fagan définitive.

bw) lf est inséré un § 11210000rédigé comme suit:
Paragraaf 11210000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van Clostridium Botulinum
neurotoxine A komt in aanmerking voor vergoeding indien ze gebruikt weordt
voor de behandeling van matige tot ernstige chronische sialorroe ten gevolge
van neurciogische aandoeningen bij velwassenen, die onvoldoende
reageerden op.een behandeling met glycopyrronium of indien esn
behandeling met glycopyrronium teveel nevenwerkingen verobrzaakt.

De rechthebbenden die voor een behandeling met deze specialiteit in
aanmerking komen, hebben een chronische > of = 3 maanden) sialorroe
(gerelateerd aan neurologische aandoeningen), gedefinieerd als:

1, DSF8-somscore > of = 6 punten

2. en score > of = 2 punten voor elk DSFS-item (DSFS, Droaling
Severity and Frequency Scale)

De behandeling met deze specialitgit moet een onderdeel zijn van een
muitidisciplinaire behandeling die onder meer fysiotherapie, logopedie,
leefstijl adviezen moet omvatten en kan alleen gestart worden in geval
van falen of onvoldeende resuliaten van de niet-medicamenteuze
therapie.

De doeltreffendheid van de behandeling met deze specialiteit dient
formeel geévalueerd te worden met behulp van de uSFR (unstimulated
Salivary Flow Rate) schaal / GICSs {Global Impression of Change) schaal
binnen de 4 4 8 weken na de eerste behandelingssessie en voor de
volgende behandelingssessie op basis van minstens één van volgende
criteria:

- een duidelijke verbetering van minimaal 0.30 g/min op de uSFR
schaal vs. baseline;

- een duidelijke verbetering van de GICSs schaal met een minimum
van 1 punt vs. kaseline;

-~ een duidelijke verbetering van het comfort voor de rechthebbende.

In geval van 2 behandeslingssessies zonder significant antwaord (geen
minimale verbetering op uSFR en GICS schaal, geen duidelijke
verbetering van het comfort voor de rechthebbende) zal de behandeling
met botulinumteoxine definitief gestopt worden.
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b} Le remboursement sera initialement auforisé pour une périede de 18
semaines, pour une session de traitement avec un nombre maximum de
flacons de cette spéciallté correspondant a 100 unités {2 flacens de 50 unités
ou 1 flacon de 100 unités).

¢) Si le traitement est efficace, Vautorisation de remboursement pourra étre
prolongée pour de nouvelles périodes de maximum 12 mois, correspondant.a
maximum 4 session de traitement, et un nombre maximum de flacons de
cefte spécialité correspondant & 400 unités par péricdes de 12 mois (4
flacons dg 100 unités, 8 flacens de 50 unités ou une combinaison).
L'intervalle entre chaque session de traitement consécutive avec un nambre
maximum de flacons de cette spécizalité correspondant & 100 unités (2
fiacons de 50 unités cu 1 flacon de 100 unités) doit &tre de 16 semaines au
minimum.

d) Le rembeoursemant de la spécialitad doit étre demandé par un médecin
spécialiste en medecine physique et réadaptation ou en neurclogie ou en
oto-rhino-taryngolegie.

&) Le remboursemsent est accordé sur base d'une demande électronigue
introduite par le médecin spécialiste identifié et-authentifié par la plateforme
eHealth et mentionné au point d), qui atteste également

-

. Lorsqu’il s'agit d'une premiére demande de remboursement:

- que toutes les conditions figurant au point a) et point b) sont
remplies,

- que ce bénéficiaire nécessite le remboursement de cette spécialite
poeur une premiére session de traitement avec ay maximum 100 unités
{2 flacons de 50 unités ou 1 flacon de 100 unités),

- qu'ilfelle s'engage a arréter le traitement par cette spécialité de fagen
définjtive si le bénéficiaire. n'a pas répondu de fagon satisfaisante dans
les-4 & 8 semaines aprés la deuxiéme session de traitement,

- qu'ilfelle s'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les
éléments de preuve établissant que e bénéficiaire se trouve dans la
situation attestée.

2. Lorsgu’il 'agit d'une prelongation de la demande de remboursement:
- que toutes les conditions figurant au point c} sont remplies,

- que e bénéficiaire a déja obtenu le remboursement d'un traitement
avec cette spécialité pour le traitement de la sialorrhée chronique
modérée a sévére due & des troubles neurologiques chez les adulies,

- que ce trajitement s'est montré efficace. Ceci est démontré par (ay
moins un des critéres suivants):

+une neite amélieration d'au minimurn 0,30 g/min sur I'échelle
uSFR par rapport a la baseline

= yne nette amélioration d’au moins 1 point sur 'échelle GICSs par
rapport & la baseline

+ une nette amélicration du confort du bénéficiaire, mesuré(s) par
I'éguipe multidisciplinaire,

- que le bénéficiaire nécessite une protongation du traitement par cette
spécialité (sur base d'un maximum de 400 unités (4 fiacons de 100
unités, 8 flacons de 50 unités ou une combinaison) par période de. 12
mois),

- gqu'ilfelle s'engage atenir A la disposition du médecin-conseil les
éléments de preuve établissant que ¢ bénéficiaire se trouve dans la
situation attestée,

f) Le remboursement ne peut étre accordé que si le pharmacien dispensateur
dispose, préalablement a la délivrance de la spécialité, d'une preuve de
I'accord élecironique.

b} De vergoeding zal initieel {oegestaan worden voor een periode van 18
weken, voor één behandelingssessie met een maximum aantal
injectieflacens van deze specialiteit vvereenkemend met 100 eenheden (2
flacons van 50 eenheden of 1 flacen van 100 ¢enheden).

¢} Als de behandsling succesvol is, kan de machtiging worden verlengd voor
nieuwe periodes van maximum 12 maanden, tefkens bestaande uit maximum
4 behandelingssessies, en een maximum aantal injectieflacons van deze
specialiteit overeenkomend met 400 eenheden per 12 maanden (4 flacons
van 100 genheden, 8 {lacons van 50 eenheden of een combinatie hiervan),
Tussen elke opeenvolgende behandelingssessie met een maximum aantal
injectieflacons van deze specialiteit overeenkomend met 100 eenheden (2
flacons van 50 eenhaden of 1 flacon van 100 eenheden) moet een interval
van minstens 16 weken zitten.

d) De vergoeding van de specialjteit moet aangevraagd worden door een
arts-specialist in de fysische geneeskunde en revalidatie of de neurologie of
de otorinolanryngologie.

e} De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische aanvraag
ingediend door de via e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld ander punt d) die daardoor
gelijktijdig verklaart

1. Indien het een eerste aanvraag tot vergoeding betreft:

- dat alle voorwaarden in punt a) en punt b} vervuld zijn,

- dat voor deze rechthebhende de vergoeding van deze specialiteit
voar een eerste behandelingssessie met maximum 100 eenheden (2
flacons van 50 eenheden of 1 flacon van 100 eenheden) noodzakelijk
is,

- dat hij/zij zich ertce verbindi om de behandeling met deze specialiteit
definitief stop te zetten in het geval dat de rechthebbende niet op
kevredigende wijze heeft gereageerd binnen da 4 4 8 weken na de
tweede behandelingssessie,

- dat ki¥/zij zich er toe verbindt o het bewijsmateriaal, waaruit blijkt
dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend-arts,

2. Indien het een verlenging van de aanvraag tot vergoeding betreft:
- dat alle voorwaarden in punt c) vervuld zijn,

- dat de rechthebbende reeds vergoeding heeft verkregen voor een
behandeling met deze specialiteit voor de behandeling van matige ot
ernstige vormen van chronische sialorrce ten gevelgen van
neurologische aandoeningen bij volwassenen,

- dat deze behandeling doeltreffend is gebleken. Dit is bewezen door
(minstens één van de volgende criteria):

+ een duidelijke verbetering van minimaal 0,30 g/min op de uSFR
schaal vs. baseline

+ gen duidelijke verbetering van de GICSs schaal met een minimum
van 1 punt vs. baseline

+ gen duidelijke verbetering van het comfort voor de
rechinebbende, gemeten door het multidisciplinaire team

- dat de rechthebbende een verlenging nodig heeft van de behandeling
met deze specialiteit (op basis van maximum 400 eenheden (4 flacons
van 100 eenheden, 8 flacons van 50 eenheden of een combinatie
hiervan) per periode van 12 maanden),

~ dat hij/zij zich er.toe verbindt om het bewijsmateriaal, waarit blijkt
dat de rechthebbende zich in de verkiaarde toestand bevindt, fer
beschikking te houden van de adviserend-arts.

f} De vergoeding mag alleen worden toegekend als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over
een bewijs van het elekironisch akkoord,
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g} Le remboursement simultané de la spécialité 4 base de neurotoxine de
Clostridium Botulinum de type A el d’autres spécialités 4 base de neurotoxine
botulinique n’est jamais autorisé.

bx) In § 11210000, worden de voigende specialiteiten
ingevoegd:

g) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van Clostridium
Botulinum neurotoxine A en andere specialiteiten op basis van botutinum
neurotoxine wordt nooit toegestaan.

bx) Au § 11210000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 il
Obs Prix: tegem
Base
huiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine bulten
bedrijf
7 ex-
usine
XEOMEEN MERZ PHARMA BENELUX ATC: MO3AX01
7709-132 1 injectieflacon 50 eenheden 1 flacon injectable 50 unités 8a0,25 &o0,25
poeder voor oplossing voor poudre pour solution injectahle,
injectie, 50 eenheden 50 unites
B-233* 7700-132 1 eenheid DL50 50 eenheden 1 unité LD50 50 unités solution 1,8436 1,8438
oplassing voor injectie, 50 injectable, 50 unités
eenheden
B-233 ** 7709-132 1 eenheid DL50 50 eenheden 1 unité LDSO 50 unités solution 1,7014 1,7014
oplossing voor injectie, 50 injectable, 50 unités
eenheden

by) Er wordt een § 11220000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 11220000

a} De farmaceutische specialiteit op basis van omalizumab word! vergoed
indien ze gebruikt wordt als aanvullende therapie met intranasale
corticosterciden {INC) voor de behandeling van volwassenen {18 jaar en
cuder) met ernstige chronische rhinosinusitis met neuspoliepen {CRSwNP)
voor wie therapie met INC onvoldoende controle over de ziekte geeft.

Pe rechihebbende moet gelifktijdig aan volgende voorwaarden voldoen:

- aanwezigheid van bilaterale poliepen met een nasale poligpscore
(NPS) van ten minste 4 van de 8 punten.

- aanhoudende symptomen, zoals verlies van réuk en/of smaak,
nasaie obstructie, secretie en/of postnasale drip en aangezichispijn of
druk, andanks behandeling met intranasale corlicosterviden met een
Nasale Congestie Score (NCS) van » of = 2 punten.

- ten minste één behandeling met systemische corticostersiden in de
voorgaande 2 jaar hebben ondergaan, of medische tegenindicatie veor
het gebruik van systemische corticosteroiden.

Behandeling met systemische corticosteraiden verwijst naar een
minimum van § dagen systemische corficosteroiden in ¢en dosis van
0,5 mg/ kg / dag of meer.

- een eerdere sinonasale operatie hebben ondergaan, of bjj medische
tegenindicatie voar het endergaan van sinonasale chirurgie.

Sinonasale chirurgie verwijst naar elke chirurgische procedure, van
de resectie van poliepen tot conventionele Endoscopic Sinus
Surgery (ESS} of vitgebreide benaderingen.

- aanwezigheid van comorbide astma, bevestigd door een arts-
specialist in de pneumologie.

by) Il est inséré un § 11220000rédigé comme suit:
Paragraphe 11220000

a) La spécialité pharmaceutique a base d'omalizumab est rembeursée si elle
est administrée comme traitement adjuvant aux corticostéroides intranasaux
{CN1} pour le traitement des adultes (18 ans et plus) atteints de rhinosinusite
chronique sévére avec poiypes nasaux (CRSwNP) pourlesquels le
traitement par CNI ne permet pas un contrle adéquat de la maladie.

Le bénéficiaire doit repondre simultanément aux conditions suivantes :

- Présence de polypes bilatéraux avec un score de polypes nasaux
(NPS} dau mains 4 points sur 8,

- Symptdmes persistants, tels que perte de I'odorat et/ous du golt,
obstruction nasale, sécrétion et/ou écoulement post-nasal et douleur
ou pressicn faciale, malgré un-traitement par corticostéroides
intranasaux avec un score de congestion nasale (NCS)de > ou= 2
points.

- Avoir recu au meins un traitement par corticostéroides systémigues
au cours des deux années précadentes, ou présenter une contre-
indication médicale a Futilisation de corticostéroides systémiques.

Un traitement par corticostéroides systémiques fait référence a un
mimimum de 5 jours de corlicostéroides sysiémiques a la dose de
0,5mg/ kgf jour ou pius.

- Avoir subi au meins une chirurgie naso-sinusale antérieure, oy en
cas de contre-indication médicale & une chirurgie naso-sinusale.

La chirurgie naso-sinusale fait référence a toute intervention
chirurgicate, de.1a résection de polypes a la chirurgie endoscopique
des sinus {(ESS) conventicnnelle ou aux approches globales.

- Présence d’une comorbidité d’asthme, confirmée par un médecin
spécialiste en pneumologie.
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- een [nitieet totaal serum IgE gehalte van > of = 30 en = of < 1500
IE/ml en een gewicht van > of = 30 en = of < 150kg.

b} Het aantal vergoedbare verpakkingen moet rekening houden met de
individuele dosis, bepaald op basis van het initiéle totaai serum [gE-gehalte
en het lichaamsgewicht zoals gepreciseerd in de tabel van het
aanvraagformuiier.

c) Deze behandeling wordt slechis vergoed indien ze, voorafgaand aan de
opstart ervan, goedgekeurd werd tijdens een multidisciptinair overleg tussen
een arts-specialist in de preumelogie en een arts-specialist in de
ctorinolaryngologie met ervaring in de aznpak var nasale poliepen.

d} De vergoeding is gebaseerd op een aanvraagiormulier, voordien
afgeteverd aan een adviserend-arts, waarvan het model in bijlage A var deze
paragraaf is opgenomen, Het aanvraagformulier moet ingevuld worden deor
de arts-specialist in de otorinolaryngologie die tegelifkertijd:

1. verklaart dat er aan alle voorwaarden, voorkomend onder punt a}
hierboven vermeld, voldaan werd veoraleer de behandeling wordt
opgesiart;

2. verklaart zich ertoe te verbinden een formulier met de klinische
beschrijving ter beschikking te houden van de adviserend-arts, waarvan
het model in bijlage B van deze paragraaf is opgenomen, en waarvan alle
rubrieken volledig werden ingevuld en ondertekend voor het zanvangen
van de behandeling;

3. de posologie en het aantal gewenste verpakkingen vermeldt;

4. zich ertoe verbindt om het bawijsmateriaal, waaruit bliikt dat de
bétrokken rechthebbende zich in de verkiaarde situatie bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend-arts.

e} Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model
in bijlage A bij deze paragraaf voorkamt, dat ondertekend en volledig
ingevuld werd door de arts-specialist in de otorinolaryngologie zal de
adviserend-aris aan de rechthebbende het of de attesten afleveren waarvan
het model is vasigesteld onder *b" van bijlage |1l bij dit bestuit waarin het
aantal toegestane verpakkingen beperkt is in functie van de individueel
bepaalde posologie beschreven onder punt b) en waarvan de
geldigheidsduur beperkt is tot een maximale periode van 24 weken.

f} De feelating tot vergoeding mag na afloop verlengd worden, voor nieuwe
pericden van maximurn 12 maanden, telkens door middel van een formulier
van aanvraag tot verlenging, waarvan het modei in bijlage C bij deze
paragraaf voorkomt. Deze aanvraag tot vertenging moet ondertekend en
volledig ingevuld warden door de behandelende arts-specialist
oferinelaryngologie die zo tegslijkertijd:

1. bevestigt dat de behandeling doeltreffend was en dat een daling in
NPS van > of = 1 en een daling van > cf = 0,5 in de NCS (Nasal
Congestion Score) vastgesteld werden na 24 weken behandefing;

2. de posologie en het aantal gewenste verpakkingen vermeldt.

g) Cp basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan hat
model in kijlage C bij deze paragraaf voorkomt, dat ondertekend en velledig
ingevuld werd doar de arts-specialist in de otorinelaryngclogie zal de
adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren waarvan
het model is vastgesteld onder *b" van bijlage 11 bij dit bestuit waarin het
aantal verpakkingsn beperkt is in functie van de individueel bepaalde
posologle beschreven onder punt b) en waarvan de geldigheidsduur beperkt
is tot een maximale periode van 12 maanden.

- un taux sérigue initial d'1gE de > ou = 30 et = ou < 1500 IE/ml et un
poids de > ou = 30 et = ou < 150 kg.

b) Le nombre de conditionnemeats remboursables. doit tenir compte de la

‘dose individuelle, déterminée sur base du taux sérique total ¢'IgE initial et du

poids corporel comme précisé dans le formulaire de demande,

c) Ce traitement n'est remboursé que s'il a été préalablement & son
instauration, approuvé lors d'une consultation multidisciplinaire entre un
médecin spécialiste en pneumologie et un médecin spécialiste en
otorhinolaryngologie expérimenté dans la prise en charge des polypes
nasaux,

d) L'autorisation de remboursament sera déliviée par fe médecin-conseil sur
base d'un fermulaire de demande, dont le modéle ést reptis a 'annexe A du
présent paragraphe. Le formulaire de demande doit 8tre rempli par le
médecin spécialiste en otorhinclaryngotogie qui simeltanément ;

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

2. atteste de tenir 4 la disposition du médecin-conseil vn formulaire de
description clinigue dont Je medéle figure a 'annexe B du présent
paragraphe, et doni toufes les rubriques ont &té entidérement complétées
et signées avant Vinitiation du traitement;

3..menticnne la posclogie et le nombre de conditionnements souhaités;

4. s'engage & tenir 4 |a disposition du médecin-conseil ies éléments de
preuve établissant que le bénéfictaire concerné se trouve dans la
situation attestée,

&) Sur base du formulaire de premiere demande dont le medéle figure &
I'annexe A du présent paragraphe, signé et entiérement complété parle
médecin spécialiste en otorhinolaryngologie, le médecin-conseil délivre au
pénéficiaire ia ou tes attestations dont le modéle est fixé sous "b" de I'annexe
Il du présent arréié, dont le nombre de conditionnements autcrisés est limité
en fonction de la posologie journaliére maximum visée au point b), et dont ia
durée de validité est limitée chague fois & une période maximale de 24
semaines.

f) L'autorisation de remboursement peut étre prolengée pour de nouvelles
périodes de 12 mois maximum sur base chaque fois d'un formulaire de
demande de protongation, dont le modéle est repris & annexe € du présent
paragraphe. Cette demande de profongation deit étre signée et correctement
complétée par le médecin spécialiste en otorhinelaryngelegie, qui ainsi,
simultanément :

1. confirme que le traitement s'est montré efficace et qu'une diminution du
NP8 de > ou = 1 et une diminution du NCS de > ou = 0,5 ont été
observées aprés 24 semaines de traitement,

2. mentionne la posclogie et e nombre de conditionnements souhaiiés.

g) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modéie figure
& I'annexe C du présent paragraphe, signé et entigrement complété par le

médecin spécialiste en otorhinolaryngologie, le médecin-consell délivre au

bénéficiaire le ou les atftestations dont le modéle est fixé sous "b" de I'annexe
Il du présent arréé, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité
en fonction de la posclogie journaliére maximum visée au point b), et dont la
durée de validité est limitée chaque fois & une période maximale de 12 mois.

BIJLAGE A : eerste aanvraag tot vergoeding van een specialiteit op basis van omalizumab (§ 11220000 van hoofdstuk IV

van de liist gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)

| - Identificatie van de rechthebbende {(naam, voornaam. inschrijving bij de V.L.):

(O =)
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S I O I I A RUCc it
Lt rd ] 1§ ]| (eansiitingsnummer)

il - Efementen te bevestigen door de arts-specialist in de otorinolaryngolodie:

ik ondergetekende, verkiaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, minstens 18 jaar oud, lijdt aan ernstige chronische
rhinosinusitis met neuspoliepen, die onvoldoende onder controle is ondanks behandeling met intranasale corticosteroiden, en
tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van § 11220000 van hocfdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het KB, van 1
februari 2018.

Ik bevestig dat ik voor de adviserend-arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand,
volgens het model B in bijlage van § 11220000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, en dat alle
rubrieken volledig ingevuld en ondertekend werden voor het opstarten van de behandeling. 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 vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van de verpakkingen dat vereist is om de behandeling
gedurende de eerste 24 weken te verzekeren, en hierin rekening houdend met het serum IgE-gehalte voor.de behandeling en
het lichaamsgewicht, volgens de instructies van de SKP.

Daosis {mg/dosis) van de specialiteit op basis van omalizumab toegediend via subcutane injectie
Lichaamsgewicht (kg)

frEpoearde T2 >25:30 >3040 >4050 >50-60 >60-70 >70-80 >80-90
276-100 B (3 5¢ 5
>100-200
>200-300
>300-400
>400-500
>»500-600
>600-700 A0l !
>700-800 225 225 300 375 450 450
>800-900 225 225 300 375 450
>900-1000 225 300 375 450 525
>1000-1100 225 300 375 450
>1100-1200 300 300 450 525
>1200-1300

>90-125 >125-150
1)

Toediening iedere 2 weken

Geen'toediening - geen dat

Conversie naar het aantal verpakkingen voor de eerste aanvraag (24 weken) :

Om de 2 weken Om de 4 weken
Dasis (mg) Aantal spuiten Aantaf spuiten Aantal spuiten Aantal spuiten
van 75 mg van 150 myg van 75 mg van 150 mg

75 6 0
150 4] &
225 12 12 6 8
300 0 24 0 12
375 12 24 8 12
450 0 36 0 18
525 12 36
600 0] 48 0 24

uu verpakkingen met spuiten op basis van 75 mg omalizumab {maximum 8 verpakkingen)
plus
uy verpakkingen met spuiten op basis van 150 mg omalizumab (maximum 32 verpakkingen)

De beslissing tot deze therapiekeuze werd genomen na multidisciplinair overleg op datum van ... /... /..... waarbij onder andere
aanwezig waren:.
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, arts-specialist in de pneumologie
, arts-specialist in de otorinolaryngologie

1l1 - Identificatle van de arts-specialist in de otorinolarynqologie (naam, voornaam, adres, RIZIV nummer):
N T A I I 0 A I .14

N R A A O =)

L J- LD - -] Rrzivng

Ly L7 L] (datum)

(stempel) e (handtekening van de arts)

BIJLAGE B : formulier met klinische beschrijving vé6r aanvang van een behandeling met een specialiteit op basis van
omalizumab ernstige chronische rhinosinusitis met neuspoliepen (§ 11220000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B.
van 1 februari 2018) Te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de
betrokken rechthebbende

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijving bij de V.1.):
] llj L | | (naam)
LTI TPttt [ voomaam)

LI LI PP P TP E b1 ]I [ (eansluitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de arts-specialist in de otorinolarynqologie:

Ik ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, met een lichaamsgewicht van uul kg, en lijdend aan
ernstige chronische rhinosinusitis met neuspoliepen, die onvoldoende onder controle is ondanks hehandeling met intranasale
corticosteroiden, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van §11220000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd
bij het K.B. van 1 februari 2018.

Nasale poliepscore . ... .. -

D'étum T
_ NPS score

Nasale cotigestie score  nii)

Datum.'
_NCS-Score |

.Serum IgE-gehalte " "

“I“Datum“
Bloedwaardel _ __kl_E:.'ml _

Behandeling . =~

!ntranasa]e cortlcosteronden
Naam
Dosering (pgldag)
‘De’rechthebbende is onvoldoende gecontroleerd ondanks de hlerboven verrnelde
| geneesmiddelen

Aanwezigheid van bilaterale poliepen met een nasale pohepscore (NPS) van ten mmste 4 JA/NEEN
van de 8 punten.
Ten minste één behandeling met systemische corticosterciden in de voorgaande 2 jaar. JA/NEEN

Behandeling met systemische corticosteroiden verwijst naar een minimum van 5 dagen
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systemische corticosterciden in een dosis van 0,5 mg / kg / dag of meer.

Een eerdere sinonasale operatie ondergaan. Sinonasale chirurgie verwijst naar elke JA/NEEN
chirurgische procedure, van de resectie van poliepen tot conventionele Endoscopic. Sinus
Surgery (ESS) of uitgebreide benaderingen.

Aanwezigheid van comorbide astma, bevestigd door een arts-specialist in de pneumologie. JA/NEEN

Il - Identificatie van de arts-specialist in de otorinolaryngologie (naam, voornaam, adres, RIZIV nummer):
I A I -1

I T I 0 I I I B M =)

Lo d- LB d-L g -LL L | Rizved

LEd7 i/ L] ] (datum)

{stempell i (handtekening van de arts)

BIJLAGE G : aanvraag tot verlenging van de vergoeding van een specialiteit op basis van omalizumab (§11220000 van
hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018}

I - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijving bij de V.L):
LAt IRt b el i bid [ 1naam)
N I A A A (T

LU et bbb 11 ¥ | (aansiuitngsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de arts-specialist in de otorinolaryndgologie:

Ik, ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, met een lichaamsgewicht van uuu kg, reeds vergoeding
heeft verkregen van de behandeling met een specialiteit op basis van omalizumab, gedurende minstens 24 weken voor de
behandeling van ernstige chronische rhinosinusitis met neuspoliepen, die onvoldoende onder controleis ondanks behandeling met
intranasale corticosteroiden.

De behandeling met een spedialiteit op basis van omalizumab kan enkel verdergezet worden bij rechthebbenden die beschouwd
worden als responders. Ik bevestig dat de behandeling doeltreffend was en dat een daling in NPS van 2t en NCS van 20,5
vastgesteld werden na 24 weken behandeling met omalizumab.

Ik vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van het aantal verpakkingen dat vereist is om de behandeling gedurende
12 maanden te verzekeren, en hierin rekening houdend met het serum 1gE-gehalte vé6r de behandeling en het lichaamsgewicht,
volgens de instructies van de SKP.

Dosis (mg/dosis) vah de specialiteit op basis van omalizumab toegediend via subcutane injectie
Lichaamsgewicht (kg)

Aanvangswaarde 220-

IgE (IEfml) 25 »>25-30 >30-40 >40-50 >50-60 >60-70 >70-80 >80-80 >90-125 >125-150

76-100 . . N : .

>100-200

>200-300

>300-400

>400-500

>500-600

>600-700
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>700-800 225 225 300 375 450 450

>800-200 225 225 300 375 450
>900-1000 225 300 375 450 525
>1000-1100 225 300 375 450

>1100-1200 300 300 450 525
>1200-1300

Conversie naar het aantal verpakkingen voor de aanvraag tot verlenging {52 weken) :

Om de 2 weken Om de 4 weken
Dosis (mg) Aantal spuiten Aantal spuiten Aantal spuiten Aantal spuiten
van 756 mg van 150 mg van 75 mg van 150 mg

75 13 0
150 0 13
225 26 26 13 13
300 0 52 0 26
375 26 52 13 28
450 0 78 0 39
525 26 78

600 0 104 0 52

v verpakkingen met spuiten op basis van 75 mg omalizumab (maximum 26 verpakkingen)
plus
uu verpakkingen met spuiten op basis van 150 mg omalizumab {maximum 104 verpakkingen)

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

5 I A 1,
1 A e (=
L g- Lt rI-ti -1 L] Rrizivne)

Lt LI | ] (datum)

(stempel) et {handtekening van de aris)

ANNEXE A : premiére demande de remboursement d’une spécialité 3 base d’omalizumab (§ 11220000 du chapitre IV de la
liste jointe & FAR. du 1 février 2018).

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

0 T I I I A =1
I I A O M R 5,
Pl L PP P11 1| (humero daffiliation)
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lI- Eléments & attester par le médecin-spécialiste en otorhinolaryngologie

Je soussigné, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, &gé d’au moins 18 ans est atteint de rhinosinusite chronique sévére
avec polypes nasaux (CRSwNP) pour lesquels le traitement par corticostéroides intranasaux ne permet pas un contréle adéquat
de la maladie, et quil remplit simuitanément toutes les conditions fixées sous le point a) du § 11220000 du chapitre IV de Ia liste
jointe aTAR. du 1 février 2018.

J'atieste que je tiens & disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modéle figure a Il'annexe B du §
11220000 du chapitre IV de la liste jointe a4 'A.R. du 1 février 2018, et que toutes les rubriques ont été complétées et signées avant
{'instauration du traitement. En outre, je m'engage & tenir & disposition du médecin-conseil les &éiéments de preuve etablissant que
le bénéficiaire se trouve dans la situation attestée. Je sollicite alors pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements
dont le nombre est nécessaire pour assurer les 24 premigres semaines de traitement, en tenant compte du taux d'lgE sérique
avant le traitement et du poids corporel, selon les instructions du RCP.

Dose de la spécialité & base d’omalizumab exprimée en mg pour injection sous-cutanée :

Poids corporel (kg)

Valeur initiale

d'lgE (UUmD) | 220.25| >25-30 | >3040 | >40-50 | >50-60 | >60-70| 50 | >80-80 | >00-125 >125-15(
276-100 ¥ B 0 0 B 0B a8
>100-200 0 0 G 60 ag 08 alo 80 A5(0) $l013
>200-300 0 0 00 00 450 A5() A5 600 375
>300-400 00 450) A50) A50) 6O0 500 450 525
>400-500 G0 150 450 GO0 600 375 375 525 600
>500-600 08 ole. 450 600 500

>600-700 00 225 A5() 800

>700-800 225 225 300 375

>800-900 225 225 300 375

>900-1000 225 300 375 450

>1000-1100 225 300 375 450

>1100-1200 300 300 450 525

>1200-1300

Administration toutes les 2 semaines

Pas dadministration’- pas de donnges.

Conversion en nombre de ¢conditionnements pour la demande initiale (24 semaines) :

Dose {(mg} Toutes les 2 semaines Toutes les 4 semaines
Nombre de seringues j Nombre de seringues | Nombre de seringues | Nombre de seringues
de 75 mg de 150 mg de75mg de 150 mg

75 6 0
150 0 6
225 12 12 6 ¢l
300 0 24 0 12
375 12 24 B 12
450 0 36 0 18
525 12 36

600 0] 48 0 24

LU conditionnements de seringue préremplie 4 base de 75 mg omalizumab {maximum 8 conditionnements)

plus

uu conditionnements de seringue préremplie a base de 150 mg omalizumab {maximum 32 conditionriements)
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La décision pour ce cheix thérapeutique a été prise aprés consultation pluridisciplinaire en date du...../... /..... & laquelle étaient

présents, enire autres :
ceeene e, Médecin-spécialiste en pneumologie
enee -, Médecin-spécialiste en otorhinolaryngologie

11l - Identification du médecin-spécialiste en otorhinolaryngologie (nom, prénom, adresse, N° INAMD:

1 (>0
A 1 I A I A 5020
5 T T Y I A A G 72V

LLd/ LLI/LL 11 [(date)

(cachet) (stgnature du médecin )

ANNEXE B : formulaire de description clinique avant l'initiation d’un traitement avec une spécialité 4 base d’omalizumab
pour le rhinosinusite chronique sévére avec polypes nasaux (§ 11220000 du chapitre IV de (a liste jointe & I'A.R. du 1 février 2018).
A conserver par le médecin-spécialiste dernandeur-et & tenir 4 disposition du médecin-conseil du-bénéficiaire concerné.

| = Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N° d’affiliation 4 'O.A.}):

1 O O B I >0

LIttt vt bt rr a1 ¢erenom
LUttt bt et 1] tnuméro daffiliation)

II- Eléments a attester par le médecin-spécialiste en otorhinolaryngologie:

Je soussigné—certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, pesant uuu kgs est atteint de rhinosinusite chronique sévére avec
peolypes nasaux, pour lesquels le traitement par des corticostéroides intranasaux ne permet pas un controle adéqguat de la maladie,
et qu'il remplit simultanément toutes les conditions fix&ées sous point a) du § 11220000 du chapitre IV de la liste jointe 2 'A.R. du 1
février 2018.

Score de polypes nasaux .

Date
NPS-score

Score de congestion nasale

'Déte
NCS-Sc_or_e

| IgE sériquies

Déie
Taux IE/ml

Traitement quotidien

Corticostéroides intranasaux
Nom
Dose (pg/dag)
Le bénéficiaire est insuffisamment contrélé malgré les médicaments mentionnés ¢i-~
dessus
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Présence de polypes bilatéraux avec un score de polypes nasaux {NPS) d'au meins 4 points | OUI/NON
sur 8.

AU moins un traitement par corticostéroides systémiques au cours des deux années OUI/NON
précédentes.

Un traitement par corticosiéroides systémiques fait référence a4 un minimum de 5 jours.de
corticostéroides systémiques 4 la dose de 0,5mag/ kg/ jour ou plus.

Avoir subi au moins une chirurgie naso-sinusale antérieure. OUI/NON
La chirurgie naso-sinusale fait référence.a toute intervention chirurgicale, de la résection de
polypes & |a chirurgie endoscopique des sinus (ESS) conventionnelle ou aux approches
globales.

Présence d'une comorbidité d’asthme, confirmée par un médecin spécialiste en QUI/NON
pneumologie,

11l - Identification du médecin spécialiste en otorhinolaryngologie (nom, prénom, adresse, N® INAMI):
(1 I N )
1 A O 0 0 '

I O I I S I S NG

L7 LT ] (date)

(cachet) [T (signature du médecin }

ANNEXE C : demande de prolongation de remboursement d’une spécialité. a base d’omalizumab (§ 11220000 du chapitre
IV de laliste jointe a 'A.R. du 1 février 2018)

| — Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N° d'affiliation a I'C.A.);
LLLL PP PP BT tnom)

0 T O O A O A L
LI PP el bl ]mnumerodaffiaton)

1I- Eléments 3 attester par le médecin-spécialiste en otorhinclarynaologie:

Je soussigné, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, de poids corporel UuL kgs a déja regu le remboursement d'une
spécialité a base d'omalizumab, pendant au meins 24 semaines pour le traitement de rhinosinusite chronique sévére avec
polypes nasauyx, pour lesquels le traitement par des corticostéroides intranasaux ne permet pas un contréle adéquat de la maladie.

Le traitement par une spécialité 4 base d'omalizumab ne: peut &tre continué que chez les bénéficiaires considérés comme
répondeurs. Je confirne que le fraitement a été efficace et que des diminutions du NPS de 21 et du NCS de =0,5 ont été
observées aprés 24 semaines de traitement par I'omalizumab.

Je sollicite alors pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre est nécessaire pour assurer les 12
mois de traitement, en tenant compte du taux d’IgE sérique initial et du poids corporel selon les instructions du RCP.

Dose de la spécialité & base d'omalizumab exprimée en mg pour injection sous-cutanée :

Valeur initiale |_F.2ids corporel (kg)

d'IgE (Ulml) | >20-25| >25-30 | >3040 | >40-50 | >50-60 | >60-70| 279 | >80-00 | >g0-125 >125-15(
276-100
>100-200




>200-300 0 o a0 0o 450 456 450 56 375
>300-400 00 450 450 450 600 500 450 525
>400-500 a0 450 456 500 606 375 375 525 600
>500-600 00 ag 450 BOG 800 375 450 450 Giaw
>B600-700 60 225 450 860 375 450 450 525

>700-800 225 225 300 375 450 450 525 600

>800-900 225 225 300 375 450 525

>900-1000 225 300 375 450 525

>1000-1100 225 300 375 450 600

>1100-1200 300 300 450 525

>1200-1300

Conversion en nombre de conditionnements pour la demande prolongation {52 semaines)

Dose {mg} "~ Toutes les 2 semaines Toutes les 4 semaines
Nombre de seringues | Nombre de seringues | Nombre de seringues | Nombre de seringues
de 75 mg de 150 mg de 75 mg de 150 mg

75 13 4
150 0 13
225 26 26 13 13
300 0 52 0 26
375 28 52 13 26
450 0 78 0] 39
525 26 78

600 0 104 0 52

L conditionnements de seringue préremplie & base de 75 my omalizumab (maximum 26 conditionnements)

plus

UL conditionnements de seringue préremplie & base de 150 mg omalizumab {maximum 104 conditionnements)

lll - Identification du médecin-spécialiste en otorhinglaryngologie (nom, prénom, adresse, N° INAMI}:

LIttt ittt om
LI LI Ittt tprénomy
R I T I I I I I I I I YY)
L LA L (date)

(cachet) s

bz} In § 11220000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

(signature du médecin }

bz) Au § 11220000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat.

Code

Verpakkingen Conditionnements

Opm Prijs
Obs Prix

Basis v
tegem
Base

132



buiten ge
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
fex-
using
XOLAIR 150 mg NOVARTIS PHARMA ATC: RQ3DX05
B-385 2587-408 1 voorgevulde spuit 1 ml oplessing | 1 seringue préremptie 1 ml 316,19 318,19 8,00 12,1
voor injectie, 150 ma/ml solution injectable, 160 mg/ml
2887-408 280,15 280,15
B-365* 0797-019 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 294,5800 | 294,5800
oplossing voor injectie, 150 mg/mL | solution injectable, 150 mg/mL
B-365 ** 0797-01¢ 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 293,3950 | 293,3950
oplossing voor injectie, 150 mg/mL | seolution injectable, 150 mg/mlL
XOLAIR 75 mg NOVARTIS PHARMA ATC: RO3X05
B-365 2687-424 1 voorgevulde spuit 0,5 ml 1 seringue préremplie 0,5 mi 151,21 181,21 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 150 mg/ml solution injectable, 150 mg/mi
2687-424 129,37 129,37
B-365 * 0797-001 1 vaorgevulde spuit 0,5 mL 1 seringue préremplie 0,5 mL 144,2400 | 144,2400
oplossing. voor infectie, 150 mg/ml | solution injectable, 150 mg/mL
B-365 ** 0797-001 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 1 seringue préremplie 0,5 ml 137,1300 | 137,1300
oplossing voor injectie, 150 mg/mL | solution injectable, 150 mg/mL

ca) Er wordt een § 11230000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 11230000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van ipilimumab komt enkel voor
vergeeding in aanmerking indien ze in combinatie met nivolumab en 2 cycli
van platina-bevattende chemotherapie wordt toegediend voor de
eerstelijnsbehandeling van een volwassen rechthebbende met
gemetastaseerde niet-kleincellige jongkanker met tumoren zonder
sensibiliserende EGFR mutatie of ALK transiocatie.

b) De vergoeding wordt toegestaan indien de betrokken specialiteit wordt
voorgeschreven door een arts-spacialist erkend in de medische on¢ologie of
de pneumologie met een specijale bekwaamheid in de oncolegie, die
verantwoordelijk 15 voor de behandeling.

¢} Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met de
posclogie die in de Samenvatting van 42 Kenmerken van het Product (SKP}
van de farmaceutische specialiteit op basis van ipilimumak wordt vermeld
voor de indicatie waarvoor de vergeeding wordt aangevraagd volgens de
modaliteiten vaermeld onder punt dj. De serste aanvraag tot vergoeding is
geldig voor 12 maanden en mag één maal hernieuwd worden.

d) De vergoeding werdt toegestaan op basis van een elekironische aanvraag,
ingediend door de via het e-Health platiorm geidentificeerda en
geauthentiticearde voorschrijvende arts-specialist vermeld onder punt o), die
hierdoor:

- verklaart dat ajle voorwaarden vermeld onder punt a) vervuld zijn;

- zich ertoe verbindt om een medisch rapport dat chronologisch de
evolutie van de aandoening beschrijft {inclusief de resullaten van de
merdische beeldvorming, resultaten van de anatomo-pathologische
onderzoeken, aard van de toegediende behandeling{en): chirurgie,
radiotherapie, systemische behandeling, andere...j en de data waarop de
toedieningen hebben plaatsgevonden ter beschikking te houden van de
adviserend-arts;

- zich engageert om de bewijsstukken aan de adviserend-arts van de
verzekeringsinstelling te bezorgen, op eenvoudig verzoek.

e) De vergoeding wordt toegekend ais de betrokken ziekenhuisapatheker,

ca) l estinséreé un § 11230000rédigeé comme suit:
Paragraphe 11230000

a} La spécialité pharmaceutique & base dipifimumab fait {'objet d’un
remboursement uniquement st elle est administrée en association au
nivotumab et & 2 cycles de chimiothérapie 4 base de sels de platine pour le
traitement de premidre figne d'un bénéficiaire adulte atteint d'un cancer
bronchigue non a petites celiules métastatique dont les tumeurs ne
présantent pas la mutation sensibilisanie de 'EGFR, ni 1a translocation ALK,

by Le remboursement est accardé si la spacialité concernée est prescrite par
un médecin spécialiste agréé en oncologie médicale ou en pneumslogie avec
une compétence particuliére en encelogie, responsable du traitement.

c) Le nombre de conditicnnements remboursables tiendra compte de la
paosclogie mentionnée dans e Résumé des Caractéristigues du Produit
(RCP) de la-spécialité pharmaceutique & base d'ipifimumab pour l'indicaticn
pour laquelle le remboursement est dernandé, en ligne avec les modalités du
point 4). La premiere demande de remboursement est valable 12 mois et ne
peut &ire renouvelée gu'une fois.

d) Le remboursement est accordé sur base d’une demande de
remboursement électronigue intradulte par le médecin spécialiste
prescripteur, identifié et authentifié par la plateforme eHealth, décrit au point
b}, qui ainsi :

- altesta que toutes les conditions reprises au point a) et sont remplies;

- $'engage & tenir & disposition du mé&decin-canseil un rappeort médical
décrivant chronofogiquement I'évolution de V'affection (y compris les
résultats des imageries médicales, les résultats des examens anatomo-.
pathologiques, nature du/des traitement(s) administrés :-chirurgie,
radiothérapie, trailement systémique, autres ...) ainsi gue les dates
auxquelles les administrations ont eu lieu;

- g’engage a envoyer les pidces justificatives au médecin consejl de
I'organisme assureur, sur simple ¢emande.

&) Le remboursement est accerdé si le pharmacien dispensateur dispose,
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vooraleer hij/zij de specialiteit varstrekt, beschikt over een bewijs van het préalablement & la délivrance, d’une preuve de I'accord visé.au point d).
akkoord bedaeld in d).

cb) In § 11230000, worden de volgende specialiteiten cb) Au § 11230000, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrage#Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv I il
Obs Prix tegem
Base

buiten de
bedrijf | remb

/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine
YERVOQY § mg/ml BRISTOL-MYERS SQUIBB ATC: LO1XC11
BELGIUM
0751-087 1injectieflacon 10 mi 7 flacon injecfable 10 m{ 4250,00 4250,00
concentraat voar aplassing solution & difuer pour
voot infusie, § mg/mi perfusion, 5 mg/m!
A-28* 0751-081 1 injectieflacon 10 mL oplassing 1 flacon injectable 10 mi solution T 4512,1100 | 4512,1100
voof intraveneuze infusie, 5 pour perfusion (intraveineuse), 5
mafmb mgimL
A-28 ** 0751-081 1 injectieflacen 10 mL optossing 1 flacon injectable 10 mL solution T 4505,0000 ] 4505,0000
voor intraveneuze infusie, § pour perfusion (intraveineuse), 5
mg/mL mg/mL
YERVOY & mg/mi BRISTOL-MYERS SQUIBE ATC: LO1XC11
BELGIUM
0751-073 T infectieflacon 40 mi 1 fltacon injectable 40 mi 17000,00 17000,00
conceniraat voor oplossing selution a diluer poyr
voor infusie, 5 mg/mi perfusion, 5§ mg/mi
A-28 * 0751-073 1 injectieflacon 40 mL oplossing 1 flacon injectable 40 ml solution | T 18027,1100 1 18027,1100
voor intraveneuze infusie, & pour perfusion {intraveineuse), 5
mg/mL mg/mil.
A-28 ** 0751-073 1 injectieflacon 40 mL oplossing 1 flacan injectable 40 mL solution | T 18020,0000 | 18026C,0000
voor intraveneuze infusie, 5 pour perfusion (intraveineuse), 5
mg/mL mg/mL
4° in hoofdstuk Vit - 4° au chapitre VIl

a) In- § 20108, worden de volgende specialiteiten ingevoegd:  a) Au § 20108, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénemination (Aanvrager/Demandeur}

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | fl
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
ZERCEPAC 620 my ACCORD HEALTHCARE ATC: L01XC03
7733-678 1 infectieflacon 420 my poeder 1 flacon injectable 420 mg 872,66 872,66
voor concentraat voor oplessing | poudre pour solution & diluer
voor infusie, 420.mg pour perfusion, 420 mg
A-28* 7733-678 140 mg 420 mg oplossing voor 140 my 420 mg solution pour 310,7100 | 310,7100
intraveneuze infusie, 420 mg perfusion (intraveineuse), 420 mg
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A-28 ™

1733678

140 mg 420 mg oplossing voor
intraveneuze infusie, 420 mg

140 mg 420 mg solutien pour
perfusion {intraveineuse), 420 mg

308,3400 | 308,3400

b) In § 20208, worden de volgende specialiteiten ingevoegd:

b} Au § 20208, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénominaticn (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I 1]
GCbs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedriff
fex-
usine
ZERCEPAC 420 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: LO1XCO03
7733-678 1 injectiefiacon 420 mg poeder 1 flacon injectable 420 mg 872,66 872,66
voor concentraat voor oplossing | poudre pour solution a diluer
voor infusle, 420 mg pour perfusion, 420 mg
A-28* 7733-678 140 mg 420 mg oplossing voor 140 mg 420 myg solution pour 310,7100 | 310,7100
intravenauze infusie, 420 my perfusion (intraveineuse), 420 mg
A-28 7733-678 140 mg 420 mg.oplossing voor 140 mg 420 mg sclution pour 308,3400 | 308,3400
intraveneuze infusie, 420 mg perfusion (intraveineuse), 420 mg

¢) In § 20308, worden de volgende specialiteiten ingevoegd:

c) Au § 20308, les spécialités suivantes.sont insérées:

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
f ex-
usine
ZERCEPAC 420 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: LOIXCO3
7733-678 1 injectieflacon 420 mg poader 1 flacan injectable 420 mg 872,66 872,66
veor concentraat voor oplossing | peudre pour selution a difuer
voor infusie, 420 myg pour perfusion, 420 mg-
A-28* 7733-678 140 mg 420 mg optossing voor 140 mg 420 mg solution pour 310,710 | 310,7100
intraveneuze infusie, 420 mg perfusion (intraveineuse), 420 mg
A-28 7733-678 140 mg 420 mg oplossing voar 140 mg 420 mg solution pour 308,3400 | 308,3400
infraveneuze. infusie, 420 mg perfusion (intraveinguse), 420 mg

Art. 2. In bijlage 1l van hetzelfde besluit, zoals tot op heden
gewijzigd, worden de volgende wijzigingen aangebracht :

het

het punt 1.11.7 wordt toegevoegd, iuidende: « Specialiteiten

punt

£11.16 wordt toegevoegd,
Specialiteiten op basis van bempedoinezuur. A-143».

op basis van bempedoinezuur: B-362»,

het

punt

1.11.18  wordt

toegevoeqd,

luidende:  «

luidende: «

modifiée & ce jour, sont apportgées les
suivantes :

contenant de 'acide bempédoique: A-143»,

contenant de I'acide bempédoigue: B-362»,

le point 1.11.16 est insére, rédigé comme suit

le point £11.17 est inséré, rédigé comme suit :

le point 1.11.18 est inséré, rédigé comme suit :

Art. 2. A Pannexe Il du méme arrété, tel quelle a été

modifications

«Spécialités

«Specialites

«Specialités
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Specialiteiten op basis van bempedoinezuur + ezetimibe:
A-1445.

het punt L1119 wordt toegevoegd, Iuidende: «
Specialiteiten op basis van bempedoinezuur + ezetimibe:
B-363».

het punt 1.15.3 wordt foegevoegd, luidende: « Remmers
van de natriumglucose-co-transporter (SGLT-r): B-364».

luidende: «
bovenste

het punt V1117 wordt toegevoegd,
Monoclonale antistoffen bij
luchtwegaandoeningen: B-365».

het punt VIIl.1.32 wordt toegevoegd, luidende: « Inhibitoren
van angiogenese: Fa-14».

Art. 3. — In biflage IV van hefzelfde besluit, zoals tot op
heden gewijzigd, worden de als volgt opgesteide ATC
codes toegevoegd;

LO4AAS0 - PONESIMOD

Art. 4. — Dit besluit heeft uitwerking met ingang van 1
februari 2022,

Brussel,.

&/‘A “'(MA

contenant de {'acide bempédoigue + ézétimibe: A-144».

le point 1.11.19 est inséré, rédigé comme: suit : «Specialités
contenant de I'acide hempédoique : B-363 ».

le point 1.15.3 est inséré, rédigé comme suit : «Les
inhibiteurs du co-transporteur glucose-sodium (SGLT-i}: B-
364».

le point VI.1.17 est inséré, rédigé comme suit : «Anticorps
monoclonaux dans les maladies des voies respiratoires
supérieures: B-365».

le point VIIL.1.32 est inséré, rédigé comme suit | «les
inhibiteurs de I'angiogenése: Fa-14».

Art. 3. - A lannexe IV du méme arrété, tel qu'il a &é modifié
a-ce jour, les codes ATC libellés comme suit sont ajoutés;
LOAAAS0 - PONESIMOD

Art. 4. — Le présent arrété produit ses effets le 1% février
2022

Bruxelles, le

7 2 \/\ ]

Frank VANDENBROUCK

138



