
ROYAUME DE BELGIQUE 

SERVICE PUBLIC FEDERAL 
SECURITE SOCIALE 

FEBRUARI 2022 - M nister.ee oesl-il tot wjziqlng van de 
Iist aevoead O het kon nkliin oes J t van 1 februan 2018 ior - .  
iastitelling van de procedires, termijnen en voorwaarden 
inzake de tegemoetkoming van de verplichte verzekenng 
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen in de kosten 
van farmaceutische specialiteiten. 

De Minister van Sociale Zaken, 

Gelet OD de wet betreffende de VerDlichte verzekenna voor 
geneesnLna ge verzorging en d tker ngen gecoora neëro op 
14 luIl 1994 anne 3501s h 1, inqevoeqo o i~  de wer van 10 
augJstus 2001 en gewijz gd o. aë wertën van 22 decemoer 
2003, 9 ul 2004 27 am12005 en 27 december 2005 6 2. 
ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en gewijzigd biJ 
de weiten van 22 december 2003, 13 december 2006. 25 
april 2007. 23 december 2009 en 22 juni 2016, g Zbis, 
eerste lid, ingevoegd bij de wet van 13 december 2006, 
artikel 35bis g 3, achtste lid, ingevoegd bij de wet van 22 
december 2003 en gewijzigd bij de wet van 19 december 
2008, artikel 35bis g 4, eerste en tweede lid, ingevoegd bij 
de wet van 10 augustus 2001 en gewijzigd bij de wet van 19 
december 2008. arükel 35bis 5 7, ingevoegd bij de wet van 
19 december 2008 en laatstelijk gewijzigd bij de wet van 18 
december2016, artikel 35bis !j 8, derde lid, ingevoegd bij de 
wet van 19 december 2008, artikel 37, g 3, derde lid, 
vervangen bij de wet van 27 december 2005 en gewijzigd bij 
de wet van 13 december 2006, 

Gelet op het koninkliik besluit van 1 f eb~a r i  2018 tot 
vaststeling van ae procedures ierm.nen en voorwaarden 
nzake de reqemoetnominq van de verplichte verzekennq 
voor geneesiundige verzGging en uitkenngen in de kostei 
van farmaceutische specialiteiten, artikelen 15, 21, 27, 52, 
60,71, 112, 130, zoals tot op heden gewijzigd; 

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

Gelet op de voorstellen van het secretariaat van de 
Commiss e Tegemoetkoming Geneesm aaelen, u igeoracht 
op 9 en 23 november 2021 en op 7 en 21 decernoer 2021 

Gelet op de adviezen van de inspecteur van financiën, 
gegeven op 26 oktober, op 12, 16, 17, 23, 26, 29 en 30 
november 2021 en op 2, 6, 7, 9. 10, 12, 14, 16 en 17 
december 2021. 

Gelet op de akkoordbevinding van de Staatssecretans van 
Begroting op 28 oktober, op 18 en 25 november 2021 en op 
2.3,9, 14. 16,17,19 en21 december2021, 

FEDERALE OVERHEIDSDIENST 
SOCIALE ZEKERHEID 

FEVRIER 2022 - Arréte min siénel modifanr la Iisre jonre a 
arrére r o~a l  d~ ler  février 2018 fixant es ~ rocéa~ res  aéais 

et condiiions en matiére drinterventio;i de I'asiurance 
obligatoire soins de santé et indemnités dans le coût des 
spécialités pharmaceutiques. 

Le Ministre des Affaires sociales, 

Vu la loi relative à I'assurance obligatoire soins de santé et 
indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, I'article 35bis, g 1, 
inséré par la loi du 10 août 2001 et modifié par les lois des 
22 décembre 2003, 9 juillet 2004, 27 avril 2005 et 27 
décembre 2005. g 2, inséré par la loi du 10 août 2001 et 
modifié par les lois des 22 décembre 2003, 13 décembre 
2006, 25 avril 2007, 23 décembre 2009 et 22 juin 2016. g 
Zbis, alinéa ler, inséré par la loi du 13 décembre 2006, 
I'article 35bis. 5 3. huitième alinéa, inséré Dar la loi du 22 
decembre 2003 et modife par la loi du 19 iécembre 2008 
I anicle 35b S. 6 4. al néa ler  ei 2 inséré Dar la loi aJ 10 aojr 
2001 et modifié par la loi du 19 décembre 2008, article 35bis 
6 7. inséré Dar la loi du 19 décembre 2008 et modifié en 
dernier lie4 par a O d~ 18 decemore 2016, ianice 350s g 
8 troiseme al nea lnsere Dar la oi d l  19 decembre 2008 
I'arücle 37, g 3, troisième alinéa. remplacé par la loi du 27 
décembre 2005 et modifié par la loi du 13 décembre 2006. 

Vu I'arrêté royal du le r  février 2018 fixant les procédures, 
délais et conditions en matière d'intervention de 
I'assurance obligatoire soins de santé et indemnités dans 
le coût des spécialités pharmaceutiques, les articles 15, 
21, 27, 52, 60, 71, 112. 130, tel qu'il a été modifié à ce 
jour; 

Vu les propositions de la Commission de Remboursement 
des Médicaments, émises les 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 
Rembo~rsernenr oes Médicaments emses les 9 et 23 
novembre er les 7 et 21 décemore 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 et les 2. 6, 7, 9, 10, 12, 14, 16 et 17 décembre 2021 ; 

Vu l'accord de la Secrétaire d'Etat du Budget du 28 
octobre. du 18 et 25 novembre 2021 et du 2, 3, 9, 14, 16, 
17. 19 et 21 décembre 2021; 



Ovetwegende dat. met betrekking tot de specialiteiten. 
ADEMPAS, AMBRISENTAN SANDOZ, ARIPIPRAZOL 
SANDOZ, AZAClTlDlNE BETAPHARM, BALCOGA, 
BORTEZOMIB FRESENIUS KABl BOSENTAN ACCORD - -  --- - - - -  - -  ~ - - -  - ,  

BOSENTAN SANDOZ. BOSENTAN TEVA, CO- 
OLMESARTAN AB. DEFERASIROX AB. DEFERASIROX ~- ~~ - .  - - -~ -~ ~ ~ - .  - -  ~- ~ ~~~~ 

ACCORD, EZETIMIBEISIMVASTATINE EG, FlNGOLlMOD 
ACCORD. FLOLAN. IDACIO. IQYMUNE. MULTIGAM. ~ ~~ ~ 

MYOCET: NANOGAM, NORDITROPIN SIMPLW(, ~ ' 

OCTAGAM. OLANZAPINE SANDOZ. OPSUMIT. 

Considérant qu'en ce qui concerne les spécialités: 
ADEMPAS AMBRISENTAN SANDOZ ARlPlPRAZOL -~ ~ ~~~ ~~ 

SANDOZ, AZACITIDINE BETAPHARM, BALCOGA, 
BORTEZOMIB FRESENIUS KABl BOSENTAN ACCORD. - -  --- - - - -  - -  ~ - - -  - ,  

BOSENTAN SANDOZ BOSENTAN TEVA. CO- 
OLMESARTAN AB DEFERASIROX AB. DEFERASIROX -~ - ,  - -  ~ ~~ 

~ ~~~ 

ACCORD, EZETIMIBEISIMVASTATINE EG, FINGOLIMOD 
ACCORD. FLOLAN. IDACIO. IQYMUNE. MULTIGAM. ~ ~~~ 

MYOCET: NANOGAM, NORD~TROPIN SIMPLEX~, ~ ' 

OCTAGAM. OLANZAPlNE SANDOZ. OPSUMIT. 
OPSUMIT ABACUS. PANTOMED, PANTOPRAZOLE EG; OPSUMIT ABACUS, PANTOMED, PANTOPRAZOLE EG; 
PRIMPERAN. PRIViGEN QUETlAPlN RETARD SANDOZ. PRIMPERAN. PRIVIGEN. QUETIAP,N RETARD SANDOZ. 
REVATIO, R~VASTIGMIN SANDOZ, SlLDENAFlL TEVA; 
TARGAXAN, THIOTEPA RIEMSER. TRACLEER, 
UPTRAVI, VENLAFAXIN RETARD SANDOZ, VOLlBRlS en 
VOLlBRlS ABACUS; door Onze Staatssecretaris voor 
Begroting geen akkwrd is verleend binnen een ten i jn  van 
tien dagen, vermeld in arükel 35bis, 5 15, van de wet 
betreffende de verplichte verzekering voor geneeskundige 
verzorging en uitkeringen, gecmrdineerd op 14 juli 1994. en 
dat de betrokken akkoonlen dienvolgens met toepassing 
van die wetsbepaling wordt geacht te zijn verleend; 

Na voorstel van de Commissie Teaemoetkomina 
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, me? 
toeoassina van artikel 112 van het koninkliik besluit van 01 
feiuari %la, heeft de Minister wat betréfl de specialiteit 
FAMPYRA een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 16 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 
februan 2018, heefl de Minister wat betrefi de specialiteit 
FORXIGA een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 15 december 2021; 

Na voorstel van de Commissie Teaemoetkomina 
Geneesm ddeen on- een overeennomst af ïe sl~ren, méi 
toe~ass'na van an kel 112 van her nonnkliik b e s l ~ t  van 01 
feb'nian 2018, heefi de Minister wat betréfl de specialiteit 
IMFlNZl een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 22 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 
februan 2018, heefi de Minister wat betrefi de specialiteit 
NILEMDO een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 17 december 2021; 

Na voorstel van de Commissie Teaemoetkomina 
Geneesmodeen om een overeenkomst af ïe sluilen, me? 
toe~assna van a r t ~ e l  112 van ner konnkl ;k oeslu t van 01 
feb'niari 2018, heefl de Minister wat betréfl de specialiteit 
NUSTENDI een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 17 december 2021; 

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten. met 
toepassing van arükel 112 van het koninklijk besluit van 01 

REVATIO, R~VASTIGMIN SANDOZ, SlLDENAFlL TEVA: 
TARGAXAN. THIOTEPA RIEMSER, TRACLEER, 
UPTRAVI, VENLAFAXlN RETARD SANDOZ, VOLlBRlS et 
VOLlBRlS ABACUS; Notre Secrétaire d'Etat du Budget 
n'a pas marqué d'accord dans le délai de dix jours 
mentionné à I'article 35bis, 5 15, de la loi relative à 
I'assurance obligatoire soins de santé et indemnités, 
coordonnée le 14 juillet 1994, et qu'en application de cette 
disposition législative, les accords concernés sont par 
conséquent réputés avoir été donnés; 

Aprés proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de I'article 112 de I'arrêté royal du l e r  février 
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le 
16 décembre 2021 en ce qui concerne la spécialité 
FAMPYRA; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de I'article 112 de I'arrêté royal du l e r  février 
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le 
15 décembre 2021 en ce qui concerne la spécialité 
FORXIGA; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de I'article 112 de I'arrêté royal du l e r  février 
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le 
22 décembre 2021 en ce qui concerne la spécialité 
IMFINZI; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de I'arücle 112 de I'arrêté royal du l e r  février 
2018. la Ministre a pris et notifié une décision motivée le 
17 décembre 2021 en ce qui concerne la spécialité 
NILEMDO; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de I'article 112 de I'arrêté royal du l e r  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 I'article 112 de I'arrêté royal du l e r  février 



februan 2018, heeft de Minister wat betreff de specialiteit 
OPDlVO een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 22 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 
februan 2018, heeft de Minister wat betreff de specialiteit 
TECENTRIQ een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 22 december 2021; 

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met 
toepassing van ariikel 112 van het koninklijk besluit van 01 
februan 2018, heeft de Minister wat betreff de specialiteit 
XlGDUO 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 a~ükel 112 van het koninklijk besluit van 01 
februan 2018, heeft de Minister wat betreff de specialiteit 
YERVOY een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 22 december 2021; 

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

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de l'article 112 de I'arrêté royal du l e r  février 
2018. la Ministre a   ris et notifié une décision motivée le 
22 décembre 2021 en ce qui concerne la spécialité 
TECENTRIQ; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de l'article 112 de l'arrêté royal du l e r  février 
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le 
15 décembre 2021 en ce qui concerne la spécialité 
XIGDUO; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de I'article 112 de I'arrêté royal du l e r  février 
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le 
22 décembre 2021 en ce qui concerne la spécialité 
YERVOY; 

Gelet op de notificaties aan de aanvragers op 1, 2, 3, 7, 9, Vu les notifications aux demandeurs des 1. 2, 3, 7, 9, 15, 
15,18,17,201,21,22,23 en 24 december 2021; 16,17,201,21,22,23 et 24 décembre 2021; 

Gelet op advies nr. van de Raad van State, gegeven op Vu l'avis no du Conseil d'Etat, donné le janvier 2022, en 
januari 2022 met toepassing van artikel 84, 5 1, eerste lid, application de I'article 84, 5 ler. alinéa ler, 2". des lois 
2". van de wetten op de Raad van State, gecoordineerd op sur le Conseil d'Etat, coordonnées le 12 janvier 1973; 
12januan 1973; 

Besluit: Arrête: 

Artikel 1. - In de bijlage 1 bij het koninklijk besluit van 1 Article ler. - A l'annexe I de l'arrêté royal du le' février 
februan 2018 tot vaststelling van de procedures, termijnen 2018 fixant les procédures, délais et conditions en 
en voorwaarden inzake de tegemoetkoming van de matière d'intervention de I'assurance obligatoire soins de 
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en santé et indemnités dans le coût des spécialités 
uitkeringen in de kosten van farmaceutische pharmaceutiques, tel qu'il a été modifié à ce jour, sont 
specialiteiten, zoals tot op heden gewijzigd. worden de apportées les modifications suivantes: 
volgende wijzigingen aangebracht: 

1" in hoofdstuk 1: 1" au chapitre 1: 

a) worden de volqende specialiteiten inqevoeqd: a) les s~écialités suivantes sont insérées: 

1 ARlPlPRAZOL SANDOZ 30 mo SANDOZ ATC: N05AX12 1 

- -  

Benaming 1 Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

Cat Code Verpakklngen Conditionnements Opm 
Ob5 

PIIIE 
Prix 

buiten 
bedrljf 
/ ex- 
usine 

B ~ S K S  v 
tegem 
Base 
de 
remb 

bulten 
bedrijf 
/ex-  
usine 

1 II 



8-72 

8-72 ' 

8-72 " 

8-72 "' 

CO-OLMESARTAN 

8-224 

8-224 

8-224 ' 

8-224 " 

8-224 '" 

CO-OLMESARTAN 

8-224 

8-224 

8-224 ' 

8-224" 

8-224 "' 

CO-OLMESARTAN 

8-224 

8-224 

8-224 ' 

8-224 " 

8-224 "' 

CO-OLMESARTAN 

8-224 

8-224 

8-224 ' 

3356-088 

3356-086 

7714-652 

7714-652 

7714-652 

AB 20 

4425-138 

4425-138 

4425-120 

4425-120 

7733-884 

7733-884 

7733-884 

AB 20 

4425-104 

4425-104 

4425-112 

4425-1f2 

7733-892 

7733-992 

7733-692 

AB 40 

4425-096 

4425096 

4425-088 

4425-088 

7733-900 

7733-900 

7733-900 

AB 40 

4425-062 

4425.062 

4425-070 

4425-070 

7733-918 

98 oradispergeerbare tablette", 30 
mg 

1 orodispeigeerbare tablet, 30 mg 

1 orodispergeerbare tablet, 30 mg 

1 orodispergeerbare tablet, 30 mg 

mg112.5 mg AUROBINDO 

28 filmomhulde tablette", 20 mg/ 
12.5 mg 

98 filmomhulde tabietten, 20 mg1 
12.5 mg 

1 filmomhuide tabiet, 20 mg1 12.5 
mg 

1 filmomhulde tablet, 20 mg/ 12.5 
mg 

1 filmomhulde tablet, 20 mg/ 12.5 
mg 

mg125 mg AUROBINDO 

28 filmomhulde tabletien, 20 mg/ 
25 mg 

98 filmomhulde tabletien, 20 mg/ 
25 mg 

1 filmomhulde tablet, 20 mg/ 25 mg 

1 filmomhulde tablet. 20 mg125 mg 

1 filmomhulde tablet, 20 mg/ 25 mg 

mgll2.5 mg AUROBINDO 

28 filmomhulde tablette", 40 mg/ 
12.5 mg 

98 filmomhulde tabletien, 40 mg/ 
12.5 mg 

1 filmomhulde tablet, 40 mg/ 12.5 
mg 

1 filmomhulde tablet. 40 mg/ 12.5 
mg 

1 fiimomhulde tablet, 40 mg1 12.5 
mg 

mg125 mg AUROBINDO 

28 filmomhulde tablette", 40 mg/ 
25 mg 

98 filmomhulde tablette", 40 mg/ 
25 mg 

1 filmomhuide tabiet, 40 mg125 mg 

98 camprimér orodispersibles, 30 
mg 

1 comprimé orodispenible, 30 mg 

1 comprimé orodispenible. 30 mg 

1 comprimé omdispersible, 30 mg 

NV 

28 comprimés peilicuiés, 20 mg/ 
12.5 mg 

98 comprimés pellicuiér, 20 mg/ 
12.5 mg 

1 comprimé pellicuié, 20 mg/ 12.5 
mg 

1 comprimé pellicuié. 20 mg/ 12.5 
mg 

1 comprimé pelliculé, 20 mg/ 12.5 
mg 

NV 

28 comprimés pelliculé~. 20 mg/ 
25 mg 

98 comprimés pelliculés, 20 mg/ 
25 mg 

1 comprimé peliiculé. 20 mg/ 25 
mg 

1 comprimé pelliculé. 20 mg1 25 
mg 

1 comprimé peliicuié, 20 mg/ 25 
mg 

NV 

28 comprimés peiliculés. 40 mg/ 
12.5 mg 

98 comprimés pelliculés, 40 mg/ 
12.5 mg 

1 comprimé pelliculé, 40 mg/ 12.5 
mg 

1 comprimé peiiiculé, 40 mg/ 12.5 
mg 

1 comprimé pelliculé. 40 mg/ 12.5 
mg 

NV 

28 comprimés pelliculés, 40 mg/ 
25 mg 

98 comprimés peilicuiér, 40 mg/ 
25 mg 

1 comprimé pelliculé, 40 mg125 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

161,lO 

13440 

1.5695 

1,4969 

1,5962 

13.16 

6,57 

27.85 

18,51 

0,2438 

0,2002 

0,2364 

13.18 

6.57 

27.85 

18.51 

0,2438 

0,2002 

0,2364 

13.18 

6.57 

30.13 

20.51 

0,2701 

0,2218 

0,2597 

13.18 

6.57 

30.13 

20.51 

0.2701 

161.10 

138.40 

1,5695 

1,4989 

1.5982 

13.18 

6,57 

27.85 

18.51 

0,2438 

0,2002 

0,2364 

13.18 

6.57 

27.65 

18.51 

0,2438 

0,2002 

0,2364 

13.18 

6.57 

30.13 

20.51 

0,2701 

0,2218 

0,2597 

13.18 

6,57 

30.13 

20.51 

0,2701 

9.90 

0,1010 

ATC: CO9DAO8 

1.74 

4.46 

0,0455 

ATC: COBDAOB 

1.74 

4.46 

0,0455 

ATC: COSDAO8 

1.74 

4.78 

0,0488 

ATC: COQDAO8 

1.74 

4.78 

15.00 

0.1531 

2.90 

7.50 

0,0765 

2.90 

7.50 

0.0765 

2.90 

8.04 

0,0820 

2.90 

8,04 



G 

G 

mg 

1 comprime pelliculé, 40 mg/ 25 
mg 

1 comprimé peiliculé, 40 mg1 25 
mg 

8-224 .. 
8-224 "' 

EZETlMlBElSlMVASTATlNE EG 10 mg120 mg EUROGENERICS (r ie ook hoofdstuk: I V 1  voir aussi ATC: C10BA02 
chapitre: IV) 

0,2218 

0,2597 

7733-918 

7733-918 

1 filmamhulde tablet. 40 mg125 mg 

1 filmamhulde tablet, 40 mg125 mg 

0,2218 

0,2597 

G 100 comprimés, 20 mg/ 10 mg 8-289 

EZETlMlBElSlMVASTATlNE EG 10 mg140 mg EUROGENERICS (zie ook hoofdstuk: IV 1 voir aussi ATC: C108A02 
chapitre: IV) 

0,0488 

40.42 

29,49 

4488-114 

4486-114 

0.0820 

100 tablette", 20 mg1 10 mg 40.42 

29,49 

40.42 

29.49 

8-289 100 comprimés, 40 mg1 10 mg 

EZETIMIBEISIMVASTATiNE EG 10 mg180 mg EUROGENERICS (zie oak hoofdrtuk: IVIvo i rauss i  ATC: C108A02 
chapitre: IV) 

6.22 

40.42 

29.49 

G 4486-122 

4486.122 

10.46 

100 tablette". 40 mg1 10 mg 6.22 

G 100 comprimés, 80 mg1 10 mg 8-289 

10.46 

56.37 

43.44 

4486-130 

4486-130 

OLANZAPINE 

8-72 

8-72 ' 
8-72 " 

8-72 "' 

OLANZAPINE 

8-72 

8-72 ' 

8-72 " 

8-72 "' 

OLANZAPINE 

8-72 

8-72 ' 

8-72 .* 

8-72 "' 

QUETIAPIN 

8-220 

SPIOLTO 

100 tablette", 80 mg1 10 mg 56.37 

43.44 

11.86 

0,1196 

9.79 

0,0979 

15.00 

0,1500 

6.43 

100 comprimés pelliculés, 10 mg 

1 comprimé pelliculé, 10 mg 

1 comprimé pelliculé, 10 mg 

1 comprimé peiliculé. 10 mg 

100 comprimes pellicules, 5 mg 

1 comprime pelliculé, 5 mg 

1 comprimé pelliculé. 5 mg 

1 comprimé pelliculé, 5 mg 

100 comprimés pellicules, 7.5 mg 

1 comprime pelliculé, 7.5 mg 

1 comprimé pelliculé, 7.5 mg 

1 comprimé pelliculé. 7.5 mg 

30 comprimés à liberation 
prolongée, 50 m g  

BOEHRiNGER INGELHEiM 

46.33 

34,87 

0,4388 

0,3875 

0,4186 

37.56 

27.00 

0.3484 

0,2862 

0,3288 

105.06 

87.19 

0.9953 

0,9242 

1,0038 

23.30 

14.54 

C0MM.V 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

SANDOZ 10 

4486-189 

4488-189 

0758-387 

0758-387 

0758-367 

SANDOZ 5 

4486.163 

4486.163 

0758-383 

0758-383 

0758-383 

SANDOZ 7.5 

4486-171 

4466-171 

0758-375 

0758-375 

0758-375 

RETARD SANDOZ 

4251-864 

4251.864 

RESPIMAT 2,5 

8.45 

46.33 

34.87 

0,4386 

0,3675 

0,4166 

37.56 

27.00 

0,3484 

0,2862 

0,3288 

105.06 

87.19 

0,9953 

0.9242 

1,0038 

23,30 

14.54 

mg SANDOZ 

100 filrnomhulde tablette", 10 mg 

1 filmomhulde tablet, 10 mg 

1 filmornhulde tabiet, 10 mg 

1 filmornhulde tsblet, 10 mg 

mg SANDOZ 

100 filmamhulde tablette", 5 mg 

1 fiimomhulde tabiet. 5 mg 

1 fiimomhulde tabiet. 5 mg 

1 fiimomhulde tablet, 5 mg 

mg SANDOZ 

100 filmomhulde tabletten. 7.5 mg 

1 fiirnomhulde tablet, 7.5 mg 

1 filrnomhulde tablet, 7.5 mg 

1 f i lm~mhulde tablet. 7.5 mg 

50 mg SANDOZ 

30 tablette" met vedengde afgifte. 
50 mg 

pg12.5 pg SCS 

12.10 

14.23 

ATC: NOSAH03 

7.05 

0,0705 

ATC: NOSAHO3 

5.82 

0,0582 

ATC: NOSAH03 

9.90 

0,0990 

ATC: NOSAH04 

3.83 

ATC: R03ALO8 

126.36 

T06.65 

40,0533 

37,8833 

90 doses solution pour inhalation 
en flacon pressurisé, 2.5 pgl  2.5 pg 

1 cartouche, 2.5 pg12.5 pg 

1 cartouche, 2.5 pgl2.5 pg 

8-267 

8-267' 

8-267 " 

VABOREM 1 g l l  g MENARiNl BENELUX ATC: JOlDH52 

126.36 

706.65 

40,0533 

37.8933 

4323-820 

4323-820 

7733-827 

7733-827 

8.00 90 doses aërasol. oplossing, 2.5 
Pgi 2.5 Pg 

1 patmon. 2,5 pgl2.5 pg 

1 patraoo. 2.5 pgl 2.5 vg 

375,OO 6 flacons injectables 1 doses 
poudre pour solution à diluer 

7733.801 375,OO 6 injectieflaconr 1 doses poeder 
voor concentraat voor oplassing 



8-114' 

8-114.' 

b) wordt de inschrijving van de volgende speciaiiteiten b) I'inscription des spécialités suivantes est remplacée 
vervangen ais volgt: comme suit: 

7733-801 

7733-801 

A-24 " 

voorinfusie, 1 g/ 1 g 

1 injecBeflacon 1 doses aplossing 
voor injectie. 1 g/ 1 g 

1 injectienacon 1 dores oplossing 
voor injectie, 1 g/ 1 g 

0742-676 

VENLABLOXUS 

8-73 

8-73 

8-73 

8-73 ' 

8-73 " 

8-73 '" 

VENLABLOXUS 

8-73 

8-73 ' 

8-73 " 

8-73 "' 

VENLABLOXUS 

pour perfusion, 1 g/ 1 g 

1 flacon injectable 1 doses solution 
injectable, 1 g i  1 g 

1 flacon injectable 1 doses solution 
injectable, 1 g l  1 g 

1 injectieflacon 2 mL oplosring 
Y O O ~  injectie, 2.5 mgimL 

150 mg 

2541-670 

2546670 

2541-896 

2541.696 

2541-704 

2541-704 

0790-253 

0790-253 

0790-253 

37.5 mg 

2585-511 

2585-511 

0793-406 

0793-406 

0793-408 

75 mg 

67,4350 

66.2500 

1 flacon injectable 2 mL solution 
injectable, 2.5 mglmL 

67.4350 

66,2500 

SANDOZ 

28 capsules met verlengde afgifte, 
hard, 150 mg 

56 capsules met verlengde afgifte. 
hard, 150 mg 

98 capsules met verlengde afgifte, 
hard, 150 mg 

1 caprule met vedengde afgifte. 
hard. 150 mg 

1 Capsule met verlengde afgifte, 
hard, 150 mg 

1 capsule met verlengde afgifte, 
hard, 150 mg 

SANDOZ 

56 capsules met verlengde afgiite, 
hard, 37.5 mg 

1 capsule met verlengde afglfte, 
hard, 37.5 mg 

1 capsule met verlengde afgifte, 
hard, 37.5 mg 

1 capsule met verlengde afglfte, 
hard, 37.5 mg 

SANDOZ 

R 

28 gélules à libération prolongée, 
150 mg 

56 gélules à libération prolongée, 
150 mg 

98 gélules à libération prolongée. 
150mg 

1 gélule à libération prolongée, 150 
mg 

1 gélule à libération prolongée, 150 
mg 

1 gélule à libération prolongée, 150 
mg 

56 gélules A libération prolongée. 
37.5 mg 

1 gélule à libération prolongée, 
37.5 mg 

1 gélule à libération prolongée, 
37.5 mg 

1 gélule à libération prolongée, 
37.5 mg 

5,7600 5.7600 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

16.40 

9.06 

22.77 

14.07 

43.98 

32-61 

0.4253 

0.3528 

0.4187 

16.03 

8.77 

0,2021 

0,1661 

0,2027 

16.40 

9,06 

22.77 

14.07 

43.98 

32.61 

0.4253 

0,3526 

0,4167 

16.03 

8.77 

0,2021 

0,1661 

0.2027 

ATC: NO6AX16 

2.40 

3,73 

6.72 

0,0857 

ATC: N06AX16 

2.33 

0,0416 

ATC: N06AXI6 

4.00 

6.22 

11.30 

0,1429 

3.88 

0,0693 





a) In 5 20000, worden de volgende specialiteiten ingevoegd: a) Au 5 20000, les spécialités suivantes sont insérées: 

8-73 . 
8-73 *' 

8-73 

2" in hoofdstuk Il-B: 2" au chapitre Il-B: 

7728-892 

7728-892 

7728-892 

8-48 ' 
8-48 

b) In § 30000, worden de volgende specialiteiten ingevoegd: b) Au 5 30000. les spécialités suivantes sont insérées: 

C-31 '" 7733-835 1 maagsapresistente tablet, 40 mg 1 comprimé gastro-résistant, 40 mg G 0,2538 0,2536 0.0520 0.0866 

6-48 

3" in hoofdstuk IV-B : 3" au chapitre IV-B : 

a) In 5 380100, worden de volgende specialiteiten a) Au 5 380100, les spécialités suivantes sont insérées: 

1 capsule met gereguleerde afgifte, 
hard, 7 5  mg 

1 capsule met gereguleerde afgifle, 
hard, 75 mg 

1 capsule met gereguleerde afgifte. 
hard, 75 mg 

4204-442 

7733-835 

7733-835 

7733-835 

1 gélule à libération modifiée, 75 
mg 

1 gélule à libération modifiée, 75 
mg 

1 gélule à libération modifiée, 75 
mg 

1 maagsapresiîtente tablet. 40 mg 

1 maagsapresistente tablet. 40 mg 

PANTOPRAZOLE EG 20 mg (PI-Pharma) PI-PHARMA ATC A02BC02 

1 maagsaprerislente tablet. 40 mg 

8-48 

G 

G 

G 

1 comprimé gastro-résistant. 40 mg 

1 comprimé gastro-résistant, 40 mg 

1 comprime gastro-resistant 40 mg G 0,2536 0,2536 

3678-059 

3678-059 

0,1944 

0,1587 

0.1926 

G 

G 

0.0520 

98 maagsapresistente tabletleri. 
20 mg 

0,1944 

0,1597 

0.1926 

10,98 

0,2530 

0,2079 

0,0866 

10.98 

0,2530 

0,2079 

98 comprimes gastro-resistants, 
20 mg 

0,0394 0,0662 

G 15.22 

8.16 

15.22 

8.16 

2,16 3.61 



b) In 5 380200, worden de voigende specialiteiten b) Au 5 380200, les spécialités suivantes sont insérées: 
innevoead: 

Benaming 1 Dénomination (AanurageilDemandeur) 

PRIMPERAN 10 mg SANOFI BELGIUM ATC: AOSFAOI 

1 comprimé, 10 mg 

1 comprimé. 10 mg 

1 comprimé, 10 mg 

c) In 5 380300, worden de volgende specialiteiten c) Au 5 380300, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

PRIMPERAN 10 mg SANOFI BELGIUM ATC: AOJFAOI 

9 

40 comprimés, 10 mg 

1 comprimé, 10 mg 

l cornpnmL 10 mg 

1 comprimé, 10 mg 

40 labletten, 10 mg 

1 tablet, 10 mg 

1 tablet. 10 mg 

1 tablet, 10 mg 

6-54 

8-54 ' 
8-54 " 

8-54 '" 

4405-627 

4405-627 

0715-664 

0715-664 

0715-664 

R 

R 

R 

R 

7.35 

2,03 

0,0655 

0,0538 

0,0668 

0.90 

t0.0000 

0,0225 

7.35 

2.03 

0,0655 

0,0538 

0,0668 

0.54 

+0.0000 

0,0135 



40 tablette", 10 mg 

1 tablet, I O  mg 

1 tablet, 10 mg 

1 tablet, 10 mg 

40 comprimés. 10 mg 

1 compnme, 10 mg 

1 compnme. 10 mg 

1 Comprimé, 10 mg 

d) In 5 410101, worden de volgende specialiteiten d) Au 5 410101, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

injectie, 6.67 mglmL injectable, 6,67 mglmL 

A-10 .' 7733-819 1 patroon 1,5 mL oplosning voor 1 cartouche 1.5 mL solution 
injectie, 8.67 mglmL injectable, 6.67 mglmL 

9 In 5 410200. worden de volgende specialiteiten ingevoegd: O Au 5 410200, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming 1 Dénomination (AanvragerlDemandeur)) I 

e) In 5 410104. worden de volgende specialiteiten e) Au 5 410104, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

A-10' 

A-1 0 S. 

7733-819 

7733-819 

1 patroon 1.5 mL oplossing voor 
injectie, 6.67 mglmL 

1 patroon 1.5 mL oplossing voor 
injectie, 6.67 mglmL 

1 cartouche 1.5 mL solution 
Injectable, 6.67 mg/mL 

1 cartouche 1.5 mL solution 
injectable, 6.67 mglmL 

200,7533 

198.3833 

200,7533 

198.3833 



g) In § 2990000, worden de vergoedingsvootwaarden 
vermeld voor de bijlage, vervangen als volgt: 

Conditionnements 

injectie, 6.67 mg1mL injectabie, 6.67 mg/mL 

Paragraaf 2990000 

8.239 " 

a) De specialiteit is vergoedbaar indien ze gebruiktwordt voor de 
behandeling van patiënten met arteriële pulmonale hypertensie (primair of 
geassocieerd), zoals gedefinieerd in de Classificatie van Nice (Simonneau et 
ai. JACC, 2013). met uitsluiting van secundalie vormen te wijten aan linker 
hartaandoeningen en aandoeningen van het ademhalingsstelsel en met 
uitsluiting van functianeie kiasîen NYHA 1. De diagnose dient met name te 
worden gesteld op basis van een rechter hartkatheterisatie met 
farmacodynamische test met stikstafmonoxide of epoprastenai, met metingen 
van pulmonale drukken, hartdebiet en bloedgaswaarden, vervalledigd met 
een siaptest van 6 minuten. 

b) Het aantai vergaedbare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale vetgaedbare posologie die de 500 mg per dag niet mag 
Overschrijden met een maximum van 4 tsbietten per dag. 

7733.819 

c) De vemoeding hangt af van het voorafgaand ter beschikking stelien aan 
de adviserend-arts van het protocal van de hartkatheterisatie (enkel voor de 
eerrte aanvraag van loelating) en, in alle gevallen, van een 
aanvraagformulier, waarvan het modei overgenomen is in bijlage A van de 
huidige paragraaf, voiledig ingevuld en andertekend door een arts-specialist 
in cardiologie of pneumologie, die ervaren is in de rarg van arteriële 
pulmonale hypertensie, en verbonden ia aan een ziekenhuis. Door aidus het 
formuliervolledig in te vulien in de ad hoc rubrieken, vermeldt de arts- 
rpecialiît van wie hierboven spiake, gelijktijdig : 

1. De elementen die betrekking hebben op de preciere diagnose en 
bepaling van de functionele klasse van de patiënt, of. wanneei het een 
aanvraag voor verlenging van vergaeding betreft, de kiiniache gegevens 
over de evolutie van de patiënt. 

2. De elementen die toelaten: 

1 patroon 1.5 mL oplasring voor 
injectie. 6.67 mglmL 

2.1. aan te tonen dat hij ervaren is in de rarg ven arteriële pulmonale 
hypertensie: 

2.2. hei ziekenhuis te identificeren waartoe hij behaart: 

1 cartouche 1.5 mL solution 
injectabie, 6.67 mglmL 

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

3. Oet hij zich engageen om ten behoeve van de adviserend-arts de 
bewijsstukken ter beschikking te steilen die de geattesteerde gegevens 
bevestigen. 

198,3833 

4. Dat hij r ich ertoe verbindt om, in toepassing van punt f) hieronder 

198,3833 

g) Au 5 2990000. les modalités de remboursement r e p r i s e s  
avant I'annexe, sont remplacées par les modalités s u i v a n t e s  

Paragraphe 2990000 

a) La spécialité fait I'objet d'un remboursement s i  elle est utilisée pour le 
traitement de patients atteints d'hypertension artérielle pulmonaire (HTAP 
primitive ou associée). telie que définie par la Classification de Nice 
(Simonneau et al. JACC, 2013). à I'excluîian des formes secondaires aux 
affections cardiaques gauches et aux affections du système respiratoire et 
des classes fonctionnelles NYHA 1. Le diagnostic doit avoir été établi sur 
base notamment d'un cathétérisme cardiaque dmit avec épreuve 
pharmacodynamique au monoxyde d'azote ou à I'époproeténol. avec mesure 
des pressions pulmonaires, du débit cardiaque et de la garométrie 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 500 mg par jour, à 
réaliser avec un maximum de 4 comprimés par jour. 

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin- 
conseil du protocole du cathétérisme cardiaque (uniquement pour la première 
demande d'autorisation) et. dans tous les cas. d'un formulaire de demande, 
dont le modèle est repris à l'annexe A d u  présent paragraphe, complété et 
signé par un médecin spécialiste cardiologue ou pneumologue, expérimenté 
dans la pnse en charge de I'hypertension artérielle pulmonaire, et attaché à 
un hapita1 En complétant ainsi ce formulaire aux rubriques ad hoc. le  
médecin spécialiste susvisé. simultanément : 

1. Mentionne les éléments relatifs au diagnostic précis et à la  
détermination de la classe fonctionnelle du patient. ou, lorsqu'ii s'agit 
d'une demande de prolongation de remboursement, les éléments relatifs 
à l'évolution clinique du patient. 

2. Mentionne les éléments permettant : 

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

2.2. d'identifier l'hôpital auquel il est attaché ; 

2.3. d'identifier le pharmacien hospitalier attaché à I'hapital concerné. 

3. S'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de 
preuve confirmant les éléments attestés. 

4 S'engage à collaborer, en applicatzon du point f) ci-dessous, a 



samen te werken met de registatie en verzameiing van de gecodeerde 
gegevens over de evolutie en uitkomst van de betrokken patiënt. 

d) De vergoeding wordt toegestaan door de adviserend-arts : 

-voor periode van 12 maanden oarspronkelijk van maximum 12 maanden 

-en van verlenging van maximum 60 maanden, 

in taepasring van de procedure bedoeld in de artikels 7. 8 en 9 van het 
koninklijk besluit van 6 december 2018 over de 
terugbetalingsieglementering van weesgeneesmiddeien en van de 
farmaceutische specialiteiten die in het kader van een zeidzame ziekte 
vergoedbaar zijn. die de vergoeding onderwerpt aan een onderraek door 
het betrokken Coliege van artsen, opgericht door de Koning in toepaîsing 
van anikel 35bis. 510 van de Wet betreffende de verplichte verzekering 
Y O O ~  geneeskundige verzorging en uitkeringen gecoordineerd op 14 iuli 
1994. 

Onafgezien van de voorriene beschikkingen daor bovenstaande 
procedure, zorgt de adviserend-arts. in geval van poeitieve berlissing: 

1. Hij velleent aan de betreffende begunstigde een spesifiek en uniek 
nummer dat zodanig gecadeerd is dat de identificatie van de 
begunstigde door derden onmogelijk is. Dit nummer moet de 
identificatie van de verrekeringsinJtelliog bevatten alsook de data van 
begin en einde van de toegestane periode. 

2. Hi] deelt aan bovenvermelde aanvragende arts het uniek nummer 
toegekend aan zijn patiënt. alsook de data van begin en einde van de 
toegestane periode. 

3. Hij bezorgt aan de riekenhuisapotheker, bedoeld in punt c) 2.3 
hierboven, een document die de identificatie van de begunstigde en de 
aanvragende arts bevat, alsook de data van begin en einde van de 
toegestane periode. 

e) De vergoeding kan siechts toegekend worden indien de betrokken 
apotheker, voorafgaaod aan de afievering, een kopie van het document bezit 
bedoeld onder punt d) 3. hierboven. Met het oog hierop moet de afieverende 
apotheker een kopie van het document bedoeld onder punt d) 3 hechten aan 
de globale individuele factuur van de betrokken patiënt. 

f )  Teneinde de Commissie Tegemaetkoming Geneesmiddelen toe te laten 
haartaken uit te voeren mals  bepaald in artikel 29bis en 35bis van de Wet, 
meer bepaald eeo verdere wijziging van de inschrijving van de 
farmaceutische specialiteit, wordt de vergoeding van de specialiteit 
toegestaan voor zover de gecodeerde gegevenî over de evaiutie en uitkomst 
van begunstigden die dere 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 voorstei van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen, na advies van de Commissie over de bercherming van de 
privé-sfeer. 

h) In 5 3270100, worden de volgende specialiteiten 
inaevoead: 

l'enregistrement et la collecte des données codées relatives à l'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 

- e t  des pmlongations de maximum 60 mois, 

en application de la procédure visée aux articles 7. 8 et 9 de l'arrêté myal 
du 6 décembre 2018 relatif aux règles subordonnant le remboursement 
des médicaments orohelins et des soécialités ohamaceutioues 
remboursables dans le cadre d'une maladie rare à une appréciation du 
Collège de médecins concerné, établi par le Roi en application de l'article 
35bis. 5 10 de la Loi relative à l'assurance obligataire sains 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 numéro spécifique, unique, 
codé de fapon à rendre impo~sibie l'identification du bénéficiaire par 
des tiers. Dans ce numéro doit figurer I'identification de I'organisme 
assureur ainsi que les dates de début et de fin de période autorisée. 

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

3. Communique au pharmacien hospitalier visé au point c) 2.3. ci- 
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 le pharmacien 
disoensateur disoose. oréalablement à la disoensation. d'une cooie du , . .  
aoc.ment v sé a. pont  a) 3 c -desr.r A ce! effet le pharmac en 
a spenrilfeur oo t i o  nare .ne COP e O. aOcLmenl vire au po nl 01 3 a a 
facl.re integree no r a.clle du pal en! concerné. 

0 Afin de permettre à ia Commission de Remboursement des Médicaments 
d'exécuter le5 miSîions définies à I<article 29bis et 35bis de la Loi, 
notamment en ce q. concerne .ne mad fcaton uiiei e.re de nscr pion ac 
a specia le pnarmace.1 q.e. le renoo.rsement (le B specia le est accoiae 
pour autant que des données codées. relatives à l'évolution et au devenirdes 
bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent étre enregistrées et 
puissent faire l'objet d'une évaluation. Les modalités relatives B ia nature des 
données. à l'enregistrement, à la collecte et à I'évaiuation sont fixées par le 
Ministre sur la proposition de la Commission de Remboursement des 
Médicaments après avis de la Commission de la protection de la vie privée. 

h) Au 5 3270100, les spécialités suivantes sont insérées: 

BORTEZOMiB FRESENIUS KABl 3.5 mg FRESENIUS KABi ATC: LOlXGOI 

7733.975 361.32 361.32 1 injectieflacon 3,5 mg poeder flacon injectable 3.5 mg 



i) In § 3270200, worden de volgende speclaliteiten i) Au § 3270200, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: . 

G 

G 

poudre pour solution injectable, 
3,5 mg 

1 fiacon injectable 3.5 mg solution 
injectable, 3.5 mg 

1 flacon injectable 3.5 mg solution 
injectable, 3.5 mg 

A-76 ' 

A-76 ** 

A-76 ' 

A-76'. 

k) In § 3630000, wordt de inschrijving van de volgende k) Au 5 3630000. l'inscription des spécialités suivantes est 
s~ecialiteiten vervanaen als volat: remplacée comme suit: 

j) In 5 3270300, worden de volgende specialiteiten j) Au 5 3270300, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

voor injectie. 3.5 mg injectable. 3.5 mg 

- 

Benaming 1 Dénomination (AanvrageriDemandeur) I 

380.1100 

383,0000 

7733-975 

7733-975 

7733-975 

7733-975 

A-76 " 

390,1100 

363,0000 

voor oplosring voor injectie, 3.5 
mg 

1 injectieflacon 3.5 mg opiossing 
voor injectie, 3.5 mg 

1 injectienacon 3.5 mg oplossing 
voor inieciie. 3.5 mg 

1 injectieflacon 3.5 mg oplonsing 
vaor injectie. 3,5 mg 

1 injectiefiacon 3.5 mg oplossing 
voor injectie, 3.5 mg 

7733-975 

1 flacon injectable 3.5 mg solution 
injectable, 3.5 mg 

1 flacon injectable 3.5 mg solution 
injectable. 3.5 mg 

1 injectiefiacon 3,s mg aplosîing 
VOOT injectie, 3.5 mg 

G 

G 

1 flacon injectable 3.5 mg soiution 
injectable, 3.5 mg 

390,1100 

383,0000 

G 

390,1100 

383.0000 

363.0000 383,0000 



Conditionnements 

1 flacon injectable, 50 mg 

1 fiacon injectable, 50 mg 

1) In § 3790000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 3790000 

a) De farmaceutische speciaiiteit op baSis van omaiizumab kan vergoed 
worden ais ze gebruiktwordt als aanvuliende behandeling om de 
astmacontroie te verbeteren bij ernstig persistent extrinsiek allergisch astma. 
bij rechthebbenden vanaf 6 jaar, die onvoldoende onder contraie r i jn  
ondanks de dageiijkse hoge dosis inhalatiecorticosteroïden en een 
geïnhaleerde iangwerkende beta2-agonist. conform de iaatrte GINA- 
richtlijnen. 

De arts-speciaiist i n  de pneumologie voor rechthebbenden vanaf 6 jaar of 
de pediater verbonden aan een universitair ziekenhuis voor 
rechthebbenden lussen 6 en 17 jaar in punt c) geviseerd moet in goed 
overieg met de behandeiende arts, en in samenspraak met de 
rechthebbende: 

- d e  therapietrouw aan een behandeling met hage doser ICSILABA 
hebben gecontmieerd en indien nodig verbeterd 

d e  inhalatietechniek hebben gecontroleerd en verbeterd 

- geschreven feedback ontvangen hebben van de 
begeleidingsgesprekken voor goad gebruik van geneesmiddelen 
(GGG) uitgevoerd door een apotheker, of bij ontstentenis, een 
verpleegkundige of een kinesist 

- i n  voorkomend geval: de blootsteliing aan allergenen hebben 
geëiimineerd 

- in voorkomend geval: de rechthebbende van zijn werkplek hebben 
verwijderci in gevai van beroepsaetma (mals bakkersastma) 

- In  voorkomend gevai de rechthebbende hebben gehoipen bij het 
stoppe" met roken en hem naar sen tabacoioog verwazen hebben 

- ae ,l isthe o van a?  a agnare heooen begestgd ( o  ne< b~,ronoer he: 
. rs "ilen van COPD g ~ d e i  n eero vogens do GO.0 aanbereiingen) 

- d e  verrwarende comorbiditeiten zoals chronische rinosinuîitis, 
nasale poIypoSiS. gastro-oesofageaie reflux en obesitat hebben 
anderzocht en behandeid. 

De rechthebbende moet gelijktijdig aan volgende voorwaarden voidoen: 

- sinds minimum 6 maanden in behandeling r i jn  bij een arts-spedaiist 
in de pneumologie (of een pediatar verbondan aan een universitair 
ziekenhuis voarde rechthebbenden van 6 tot 17 jaar); 

- minstens 2 begeieidingsgesprekken voor Goed Gebruik van 
Geneesmiddelen (GGG) - aJtma gehad hebben bij een apotheker of 
bij ontstentenis. een verpleegkundige of kinesist : 

i) Au § 3790000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 3790000 

a) La spécialité pharmaceutique à base de amalizumab fait I'objet d'un 
remboursement si elle est administrée comme traitement adjuvant pour 
améliorer le  contrdle de l'asthme en cas d'asthme alieraiaue extrinsèoue ~ ~ ~~ ~~ ~~ ~ ~ ~ 

~~~ .~ ~ 

pers rlanl et sérére chez oes Dénefcc a ies a panir de 6 ans. ins.ff raminent 
conird é malgr" .n trailemenr quo! o e n  par con cosfero.aer nnaies à fonc 
aose et par .n oéia2-agon sle nnalé à 0ng.e o.rcc o aclan conformemen1 
aux dernières recommandations GINA 

Le médecin spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires Bgés de 6 
ans ou plus ou le  pédiatre attaché à un hopita1 universitaire pour les 
bénéficiaires agés entre 6 et 17 ans visé au point c) doit avoir, de concert 
avec le médecin traitant et en coilaboration avec le  bénéficiaire: 

-vérifié et amélioré si nécessaire I'observance au traitement par haute 
dose d'!CS-LABA 

- vérifié et amélioré la  technique d'inhalation 

- re$u un feed-back écrit der entretiens d'accompagnement de Bon 
Usage du Médicament(0UM) réalisés par un pharmacien, ou par un(e) 
infirmièi(e) ou un(e) kinésithérapeute 

- l e  cas échéant: éliminé I'expasitioo aux allergènes 

- le cas échéant : retiré le bénéficiaire de son poste de travail en cas 
d'asthme professionnel (comme asthme du boulanger) 

- l e  cas échéant : aidé le bénéficiaire à arrëter de fumer et I'avoir 
référé chez un tabacologue 

-confirmé I'exactilude du diagnostic (en particulier exclure une BPCO, 
définie selon les recommandations GOLD) 

-recherché et traité agressivement les co-morbidités aggravantes 
comme la chino-sinusite chronique. la polypose nasale, le reflux 
gartro-oesophagien et I'obésité. 

Le bénéficiaire doit répondre simultanément aux conditions suivantes : 

- ëtre traité depuis au moins 6 mois par un médecin spécialiste en 
pneumologie (ou un pédiatre attaché à un centre universitaire pour les 
bénéficiaires de 6 à 17 ans) ; 

-avoir bénéficié d'au mains 2 entretiens d'accompagnement de Bon 
Usage du Médicament (BUM) - asthme cher un pharmacien, au à 
défaut. avec un(@ infirmier(=) ou un(e) kinésithérapeute ; 



- een initieel totaai serum IgE gehaite van z of = 200 en c of = 1300 
lEimL bij kinderen (van 6 tot 12jaar) en van z o f =  76 en < of = 700 
IElmL bij voiwassenen en adolescenten (vanaf 12 jaar); 

- een positieve huidtest hebben of in vitm reactiviteit (RAST) vertonen 
tegen een permanent aanwezig aëm-allergeen in de lucht. dat de 
aanvrager preciseert en waawoor een poging ondernomen is tot 
verwijdering; 

- een verminderde langfunctie hebben (FEVI c 80 %), aangetoond 
daor spirometrie (enkel bij rechthebbenden van 12 jaar en ouder): 

- overdag regelmatig symptamatisch zijn of ' 5  nachts wakker worden 
omwiiie van astmasymptomen; 

- EN de rechthebbende moet voidaen aan minsfens één van de 
volgende voorwaarden: 

. minstens 2 ziekenhuisapnames of 2 behandelingen op de 
spoeddiensten voar ernstig astma in de voorbije 12 maanden 

- minstens twee astma-excerbaties in de voorbije 12 maanden. Een 
exacerbatie wordt gedefinieerd ais een verergering van het astma. 
Waarvoor een syôtemische corticatherapie van minstens drie dagen 
nodig is (voar niet corticoïdafhankelijke patiënten), enlof een 
bezoek aan de spoeddienst enlof een hospitaiisatie. 

. conicaidafhankeiijk z i jn  Een corticoïdafhankelijke patiënt is een 
patiënt die sedert minstens 6 maanden behandeid is met orale 
corticasteraïden aan een dagelijkse dosis van 4 mg of meer 
methyiprednisolone of 5 mg of meer prednisolane voai een 
volwasîene. 

b) Het aantal vergoedbare voorgevulde spuiten moet rekening houden met de 
individueie dosis, bepaaid op basis van het initiële totaal seium IgE-gehalte 
en het lichaamsgewicht mais gepreciseerd in de tabei van het 
aanvraagformulier. 

c) De vergoeding ia gebaseerd op een aanvraagformulier, voardien 
afoeleverd aan een adviserend arts. waawan het model in biilaoe A van deze - ~ *~ ~ ~ 

~~ ~ ~~~ . ~~ ~ . - 
paiagraa' s opgelomen ne! aanrraagloirn. e i  mrel nger. o ro'deil ooor 
de aits.spec a st n oc pre.rnocg e voor reclllieobenden van 6 ,aar of o ~ d c i  
of aooroe peclaier verbonden aan een .n verrts r z  erenh.85 \oor 
rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar die tegeiijkertijd: 

1 verkiaan da1 er aan alle voorwaarden, voorkamend onder punt a) 
hierboven uermeld, voidaan werd vooraleer de behandeling wordt 
opgestart, 

2 verkiaan zich ertoe te uerbinden dat de eerste toediening gebeurt aan 
de hand van voorgevuide spubten afkomstig van verpakklngen met 1 
enkele voorgevulde spuit. 

3. verkiaan zich ertoe te ~eib inden een formulier met de klinische 
beschrijving ter beschikking houdt van de adviserend-arts, waarvan het 
model in bijlage B van dere paragraaf is opgenomen, en waawan alle 
rubrieken volledig werden ingevuld en ondertekend "66, het aanvangen 
van de behandeiing; 

4. de posologie en het aantai gewenste vaargevulde spulten veimeldt; 

5. eizich toe verbindt om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de 
betrokken rechthebbende zich in de verkiaarde situatie bevindt, ter 
beschikking te houden van de adviserend-arts. 

a) Op basis van het farmuiier vaor een eerste sanvraag, waarvan het model 
in bijlage A bij deze paragraaf voorkomt, dat ondertekend en volledig 
ingevutd werd door de arts-speciaiist in de pneumologie voor 
rechthebbenden van 6 jaar of ouder of door de pediater verbonden aan een 
universitair ziekenhuis voor rechthebbenden lussen 6 en 17 jaar zai de 
adviselend-arts aan de rechthebbende het of de atteste" afleveren waarvan 
het model is vaîtgesteid onder 'e' van bijlage III bij dit besluit viaarin het 
aantal taegestane voorgevuide spuiten beperkt is in functie van de 
individueel bepaalde posologie beschreven onder punt b) en waarvan de 

- on taux sérique initiai d'igE > ou = 200 e t c  ou = 1300 UiimL chez 
l'enfant (de 6 à 12 ans) et de > o u  = 76 e t c  ou = 700 UilmL chez 
l'adulte et I'adolescent (à partir de 12 ans); 

- avoir un test cutané positif ou une réactivité in vitro (RAST) 
démontrée à un aéra-allergène de présence permanente dans l'air, 
lequel le demandeur précise et pour lequel un essai d'élimination a été 
entrepris; 

-avoir une fonction pulmonaire diminuée (VEMS s 80 %),démontrée 
par spirométrie (uniquement cher le bénéficiaire de 12 ans ou plus); 

- être réguliérement symptomatique en journée ou se réveiiler la nuit à 
cause des symptdmes d'asthme; 

- ET le bénéficiaire doit répondre à au moins une des conditions 
suivantes : 

. au moins 2 hospitalisations ou 2 traitements au service des 
urgences pour asthme sévère durant les 12 derniers mois 

. au mains deux exacerbations d'asthme documentées durant les 
12 derniers mois. Une exacerbation est définie comme une 
aggravation de l'asthme nécessitant une corticothérapie 
systémique d'au moins trais jours (pour les patients non cortico- 
dépendants) eVou une visite aux services d'urgences eVou une 
hospitaii~ation. 

. être cortico-dépendant. Un patient cortico-dépendant est un 
patient traité avec der corticosteroides oraux à ia dose quotidienne 
de 4 mg de methyiprednisolone ou plus, au 5 mg de prednisaiane 
ou plus depuis au moins 6 mois pour les adultes. 

b) Le nombre de seringues préremplies remboursables doit tenir compte de 
la dose individuelle, déterminée sur base du taux sérique total d'lgE initial et 
du poids corporel comme précisé dans le formulaire de demande. 

c) L'autorisation de remboureement sera déiivrée par le médecin-conseil sur 
base d'un formulaire de demande, dont le modéle est repris à l'annexe A du 
présent paragraphe. Le formulaire de demande doit être rempli par le 
médecin spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires àgés de 6 ans ou 
plus OU le pediatre attaché à un hdpital universitaire pour les bénéficiaires 
àgés entre 6 et 17 ans qui simultanément: 

1. atteste que toutes les conditions figurant au point a) ci-dessus sont 
remplies avant I'initiation du traitement: 

2. atteste que la première administration se fera sur base de seringues 
préremplies provenant d'embaiiages d'une seule seringue préremplie : 

3. atteste qu'il tient à la disposition du médecin-conseil un formulaire de 
description clinique dont le modèle figure à l'annexe B du présent 
paragraphe. et dont toutes les rubriques ont été entièrement complétées 
et signées avant l'initiation du traitement ; 

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

5 .  s'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de 
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans ia 
situation attestée. 

d) Sur base du formulaire de première demande dont le modèle figure à 
l'annexe A du présent paragraphe, signé et entièrement complété par le 
médecin spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires àgés de 6 ans ou 
plus ou le pédiatre attaché à un hdpital universitaire pour les bénéficiaires 
àgés entre 6 et 17 ans, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire la ou les 
attestations dont le modèle est fixé sous "en de l'annexe III du présent arrété, 
dont ie nombre de seringues préremplies autorisées est ilmité en fonction de 
la posologie journaliére maximum visée au point b), et dont la durée de 
validité est limitée chaque fais à une période maximale de 16 semaines. 
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volgens het model B in bijlage van 5 3790000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, en dat aile 
rubneken 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 16 weken te  vetzekeren, en hierin rekening houdend met het serum IgE-gehalte vo6r de behandeling en 
het lichaamsgewicht, volgens de instructies van de SKP. 

Toediening ieaere 2 weken 
Geen toediening - geen aata 

uu voorgevulde spuiten op basis van 75 mg omalizumab (maximum 8 voorgevulde spuiten) 
pius 
uu 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 aikomstig uit een verpakking met 1 
enkele voorgevulde spuit. 

Ili - ldentificatie van de arts-specialist in de pneumoloaie voor rechthebbenden van 6 iaar of ouder o f  de Dediater 
verbonden aan een universitair ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 6 en 17 iaar Inaam. voornaam. adres, RlZlV 
nummer): 



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

BIJLAGE B : formulier met klinische beschrijving vo6r aanvang van een behandeling met een specialiteit op basis van 
omalizumab voor ernstig extrinsiek allergisch astma (5 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 

I - ldentificatie van de rechthebbende inaam, voornaam. inschriivinu bii de V.I.): 

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

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

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

II - Elementen te bevestiuen door de arts-s~ecialist in de ~neumoloaie voor rechthebbenden van 6 iaar of ouder of door 
de Dediater verbonden aan een universitairziekenhuis voor rechthebbenden tussen 6 en 17 iaar: 

Ik ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, met een lichaamsgewicht van uuu kg, en lijdend aan 
ernstig ongecontroleerd extrinsiek allergisch astma, die onvoldoende onder controle is ondanks dagelijkse hoge dosis 
inhalatiecorticosteroïden, plus een geinhaleerde iangwerkende beta-2-agonist conform de laatste GINA-guidelines, en tegelijk 
voldoet aan aile voonvaarden gesteid in punt a) van 5 3790000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 
2018. 



111 - ldentificatie van de arts-s~ecialist in de pneumoloaie voor rechthebbenden van 6 iaar of ouder of de pediater 
verbonden aan een universitair ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 6 en 17 iaar inaarn. voornaarn, adres, RlZlV 

Minstens 2 ziekenhuisopnames of 2 behandelingen op de spoeddiensten voor ernstig astma 
in de voorbije 12 maanden 
Corticoïdafnankelijke patiënt : sedert minstens 6 maanden behandeld is met orale 
corticosteroïden aan een dagelijkse dosis van 4 mg of meer rnethylprednisolone of 5 mg of 
meer prednisolone voor een volwassene. 
Minstens 2 gedocumenteerde ernstige exacerbaties in de voorbije 12 maanden. 
(Verergering van het astma waarvoor een systemische corticotherapie van minstens 3 
dagen nodiq is ENlOF hospitalisatie ENIOF een bezoek aan de spoeddienst) 
Aantal ernstige excerbaties (12 laatste maanden) : 

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

(2) 

nummer): 

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I l ( v o o r n a a m )  
II- 1 1  1 1 1  1 - 1  1  1-LU_I (RIZIVn") 

L U /  1 1  111 I I  1  I(datum) 

JNNEEN 

JNNEEN 

JNNEEN 

(handtekening van de arts) 

BIJLAGE C : aanvraag tot verlenging van de vergoeding van een specialiteit op basis van omalizumab (5 3790000 van 
hoofdstuk IV van de Iljst gevoegd bi] het K B van 1 februari 2018) 

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

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

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

l I I I I 1 I I I I l l I I l I I I I l I I 1  (aansluitingsnumrner) 

II - Elementen te bevestiaen door de arts-specialist i n  de Dneumoloaie voor rechthebbenden van 6 iaar of ouder of door 
de riediater verbonden aan een universitair ziekenhuis voor rechthebbcnden tussen 6 en 17 iaar: 

Ik. ondergetekende, verkiaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, met een lichaamsgewicht van uuu kg. reeds vergoeding 
heeit verkregen van de behandeling met een specialiteit op basis van omalizumab, gedurende minstens 16 weken voor de 
behandeling van ernstig extrinsiek allergisch astma, die onvoidoende onder controle was ondanks dagelijkse hoge dosis 
inhalatiecoiticosteroïden, plus een geïnhaleerde langwerkende beta-2-agonist conform de laatste GINA-richtlijnen. 

O 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 astmacontrole (*) 

3 1 Beiangrijke verbetering van het astma (*) 



1 2 1 Waarneembare maar beoerkte astmacontrole 1 
l 

1 1 Geen merkbare verbeterina van het astma 
1 - 

O 1 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 1s om de behandeling gedurende 
12 maanden te verzekeren, en hierin rekening houdend met het serum IgE-gehalte voor de behandeling en het lichaamsgewicht, 
volgens de instructies van de SKP 

uu voorgevulde spuiten op basis van 75 mg omalizumab (maximum 26 voorgevulde spuiten) 
D~US 

Conversie naar het aantal voorqevulde spuiten voor de aanvraag tot verlenging (52 weken) : 

Lu voorgevulde spuiten op basis van 150 mg omalizumab (maximum 104 voorgevulde spuiten) 

Dosis (mg) 

75 
i 6n 

III - ldentificatie van de arts-s~ecialist in de pneumoloqie voor rechthebbenden van 6 iaar of ouder of de pediater 
verbonden aan een universitair ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 6 en 17 iaar inaam, voornaam. adres. RlZlV 
nummer): 

Om de 2 weken 
Aantal spuiten 

van 75 mg 

Om de 4 weken 
Aantal spuiten 
van 150 mg 

Aantal spuiten 
van 75 mg 

13 
n 

Aantal spuiten 
van 150 mg 

O 
I I 



II- 1 I I  1 1 1 - K I - U ( R I Z I V n o )  

LU/ LUIL 1 1 1 l(datum) 

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

ANNEXE A : première demande de remboursement d'une spécialité à base d'omalizumab (5 3790000 du chapitre IV de la 
liste jointe à 1'A.R. du 1 février 2018). 

I -Identification du bénéficiaire (nom. prénom. No d'affiliation à I'0.A.): 

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

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

I I  I I  1 1  1 1  1 I I I l I I l  I l  l  I l  1 [(numérod'affiiiation) 

II- Eléments a attester par le médecin-spécialiste en pneumoloaie pour les bénéficiaires âaés de 6 ans o u  plus ou le 
pédiatre attaché A un hôpital universitaire pour les bénéficiaires âaés entre 6 et 17 ans: 

Je soussigné, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, âgé d'au moins 6 ans est atteint d'asthme allergique extrinsèque 
sévère, qui est insuffisamment sous contrôle malgré un traitement quotidien par corticoïdes inhalés à forte dose et un bëta2- 
agon ste inha e à ongJe ddree o'act on conformémént aux derneres recommandations GINA et qW2i, remp r simL ranérnent toutes 
les cond t:ons fixées sods le po.nt a) du 5 3790000 d~ cnaptre IV de la iste .O nte à l'A R. d- 1 févr er 2018 

Le bénéficiaire répond à au moins une des conditions suivantes : 

O au moins 2 hospitalisations ou 2 traitements au service des urgences pour asthme sévère durant les 12 derniers mois 

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) etlou une visite aux services d'urgences etlou une hospitalisation. 

ëtre cortico-dépendant. Un patient cortico-dépendant est un patient traité avec des corticosteroides oraux à la dose 
quotidienne de 4 mg de methylprednisolone ou plus, ou 5 mg de prednisolone ou plus depuis au moins 6 mois pour les 
adultes. 

II s'agit de l'allergène suivant présent en permanence dans I'air : 
II était impossible d'éliminer cet allergène. 

J'atteste que ie tiens à disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modèle figure à l'annexe B du 5 
3790000 du chap tre IV oe a .iste;onte a l 'AR d~ 1 février 2018 et que to~ tes  les r~briques ont été comp etées et signées avant 
'insradaion du rraiiemenr. En oLtre. je m engage à tenir A dispostion aL meaecin-conseil es éléments de preLve établ ssanr q-e 
le oénefc a.re se trodve oans la sir~aron anesrée Je sollicire a.ors p o ~ r  e oénéfc aire .e remoo~rsement des conditionnements 
dont le nomore est necessa re pour assurer les 16 premières semaines de traitement en tenant compte d.. taLx d'lgE ser'que 
avant le traitement et du poids Eorpore~, selon les instructions du RCP. 

Dose de la spécialité à base d'omalizumab exprimée en mg  pour injection sous-cutanée : 

Valeur initiale 
d'lgE (Ullml) 

Poids corporel (kg) 

220-25 1 >25-30 1 >30-40 1 >4o-so 1 >so-60 b60-70 b70-80 1 >80-90 1 >go-izdi25-150 



Administration toutes les 2 semaines 
Pas d'administration - pas de données 

uu seringues préremplies à base de 75 mg omalizumab (maximum 8 seringues préremplies) 
plus 
uu seringues préremplies à base de 150 mg omalizumab (maximum 32 seringues préremplies) 

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

111 - Identification du médecin-s~ecialiste en Pneumoloaie DoUr les bénéficiaires âaés de 6 ans ou plus ou du ~édiat re 
attaché à un h b ~ i t a l  universitaire pour les bénéficiaires âaés entre 6 et 17 ans (nom. Drénom adresse. No INAMI): 

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



ANNEXE B : formulaire de description clinique avant l'initiation d'un traitement avec une spécialité à base d'omalizumab 
pour asthme allergique extrinsèque sévère (5 3790000 du chapitre IV de la liste jointe à 1'A.R. du 1 février 2018). A conserver par 
le médecin-spécialiste demandeur et à tenir à disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné. 

I -Identification du bénéficiaire (nom. prénom. No d'affiliation à I'0.A.): 

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

1 1  1 / I I  I I  I I  I I  I I  1 1  I I  I I  I I  I(numérod'affiliati0n) 

II- Elements à attester par le médecin-spécialiste e n  pneumoloaie pour les bénéficiaires âaes de 6 ans o u  plus ou le  
pédiatre attaché a un hooital universitaire oour les bénéficiaires aqés entre 6 et 17 ans: 

Je soussigné,certifie que le bénéficiaire mentionné Ci-dessus. pesant uuu kgs est atteint d'asthme allergique extrinsèque sévère, 
qui est insuffisamment sous contrôle malgré un traitement quotidien par corticoldes inhalés à forte dose et un bêta2-agoniste 
inhalé à longue durée d'action conformément aux derniéres recommandations GINA, et qu'il remplit simultanément toutes les 
conditions fixées sous point a) du 5 3790000 du chapitre IV de la liste jointe à 1'A.R. du 1 février 2018. 

. . . - - . - -. . . . 
de bon usage du médicament réalisé par un pharmacien ou un(e) infirmièr(e1 ou un(e) 

kinésithérapeute . - 

Obstruction bronchique confirmée par spirométrie (béneficiaires >= 12 ans) 1 
Date 1 

VEMS (96) ( 
Allergie établie 1 

Nom 
Dose (~~g/jour) 

Bêta2-agoniste inhalé à longue durée d'action 
Nom 

Dose (~ghour) 

Date 
Test cutané (prick) OL r6act.v ré in virro positve a Jn pne~mallergène perann~el (RASTI 

IgE sériques 

. . . . .- - . .- .. . ?are 
TJLX (enfants de 6 a Il ans : ? 200 - c 1300 L /ml ; >= 12 ans. > 76 - 5 700 Ul/m.l 

Traitement quotidien 
Cortco'ae inha é a ha~re doses : 

-. - - . 5 comoina~so~ f x e . q u e r  le nom dumédcamepl. -. 
Le béneficiaire est insuffisamment contrôlé malgré les médicaments mentionnés ci-dessus 

i AJ moins 2 hosptai salions OL 2 rra rements aJ serv ce des ureences p o ~ r  asthme sévere oans les 12 

- 
. . 

J / m  

mois précédents 1 

Nombre o'exacerbations sévères (12 derniers mosl : 1 
exaceroations sévères/ nospita isat ons dans les 12 mos précé0entS: (1) 1 

1 7 %  1 

Patient cortico-dépendant :traité avec des corticoïdes oraux à la dose quotidienne de 4 mg 
methyiprednisoione ou plus, ou 5 mg de prednisolone ou plus depuis au moins 6 mois pour des 
adultes 
AU moins 2 exacerbations sévères documentées dans les 12 mois précédents. 
(Aggravation de l'asthme nécessitant une corticothérapie systémique d'au moins 3 jours ETIOU 
hospitalisation ETIOU visite aux urgences) 

III - Identification du médecin spécialiste en oneumoloqie oour les bénhficiaires aaés de 6 ans o u  plus o u  d u  pédiatre 

OUI/NON 

OUIINON 

i 



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

ANNEXE C : demande de prolongation de remboursement d'une spécialité à base d'omalizumab (5 3790000 du chapitre IV 
de la liste jointe à 1'A.R. du 1 février 2018) 

I - Identification du bénéficiaire (nom, orenom, Ne d'affiliation à 1'O.A.): 

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

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

II- Elements à attester par le medecin-spécialiste en ~neumoloqie pour les bénéficiaires àqés de 6 ans ou plus ou le 
pédiatre attache à un hopital universitaire pour les bénéficiaires àaes entre 6 et 17 ans: 

Je soussigné, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus. de Doids corriorel uuu kas a déià recu le remboursement d'une 
specia té; oase d'oma iz~mab, penoant aJ moins 16 semaines p o u  le traitément o.un a&me al erg Q J ~  extr nséque sévère, q ~ i  
est ns~ffisamment s o ~ s  controle malgré Ln traitement q~olidien Dar corticoïdes inha es à fortes doses et un béta2-aaonste inhale 
à longue durée d'action conformemeni aux dernières recommandations GINA. 

- 

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'lgE sérique initial et du poids corporel selon les instructions du RCP. 

Le traitement par une spécialité à base d'omalizumab ne peut étre continué que chez les bénéficiaires considérés comme 
répondeurs. Le score d' « évaluation globale de l'efficacité du traitement » en rapport avec les symptômes de I'asthme pour 
ce bénéficiaire est: 

Dose de la spécialité à base d'omalizumab exprimée en mg pour injection sous-cutanée : 

4 

3 

2 

1 

O 

Controle complet de I'asthme' 

Amélioration importante de l'asthme* 

Amelioration perceptible, mais limitée de I'asthme 

Pas d'amélioration perceptible de I'asthme 

Aggravation de I'asthme 

(7 considéré comme répondeur au traitement avec une spécialité B base d'omalizumab 



Admin srrai on rouies lës 2 semaines 
Pas d'aaministrat on - pas de donnees 

Conversion en nombre de seringues préremplies pour la demande prolongation (52 semaines) : 

uu seringues préremplies a base de 75 mg omalizumab (maximum 26 seringues préremplies) 
plus 
uu seringues préremplies a base de 150 mg omalizumab (maximum 104 seringues préremplies) 

III - Identification du médecin-specialiste en pneumoloqie Dour les bénéficiaires aqés de 6 ans ou plus ou du pédiatre 
attaché à un hbpital universitaire pour les bénéficiaires aqés entre 6 et 17 ans (nom.  rén nom adresse, No INAMI): 

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

m) In 5 3790000, worden de volgende specialiteiten m) Au 5 3790000, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

I 
Benaming 1 Dénomination (AanvagerlOernandeur) 

I II Opm 
Obs 

Conditionnements Cat. Prijr 
Prix 

buifen 
bedrijf 
l ex- 
usine 

Code Basis v 
tegem 
Base 
de 
remb 

buifen 
bedrijf 
1 ex- 
uslne 

Verpakkingen 



1 seringue préremplie 1 

n) In § 4190000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vermeld voor de bijlage, vervangen als volgt: 

Paragraaf 41 90000 

a) De specialiteit is vergoedbaar indien Zr gebruikt wordt vaor de 
behandeiing van patiënten met arteriële pulmonaie hypertensie (primair of 
geassocieerd), ma ls  gedefinieeid in de Ciassificatie van Nice (Simonneau et 
al. JACC, 2013). met uitsluiting van secundaire vormen te wijten aan linker 
hartaandoeningen en aandoeningen van het ademhalingsîtelsel en met 
uit~luit ing van functionele klasren NYHA 1. 

Oe diaonose dient met name te worden oerteld oo basis van een recnter 
nailnameter rate met farmacodynam scne ter! met 51 rstofrnonoxiac of 
epopro~~ono .  met me! ngen van p. mona c oruknen nanoebict en 
bloedgaîwaarden. vervoiledigd met een staptest van 6 minuten: 

1. Bij patiënten metfunctionele klasse NYHA II of III in manotherapie 
of in combinatie, in geval van verergering of onvoldoende verbetering 
met een andere vergoedbare behandeiing; 

2. Bij patiënten metfunctionele klasse NYHA IV die. na een 
gecombineerde behandeling met een prostanaïde en een antagonist 
van de endatheline-receptoren geen significante verbetering vertonen. 

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen l a i  rekening houden met een 
aanvangsposologie van 20 mg x 3ldag en met een maximale vergoedbare 
posologie van 80 mg x 31dag. 

c) De vergoeding hangt af van het voorafgaand ter berchikking stellen aan 
de adviserend-arts van het protocol van de hartkatheterisatie (enkel vaor de 
eemte aanvraag van toeiating) en, in alle gevaiien, van een 
aanvraagformulier. waarvan het modei overgenomen is in bijlage A van de 
huidige paragraaf, volledig ingevuld en ondertekend door een arts-specialist 
in cardiologie of pneumologie, die ervaren is in de zorg van arteriële 
pulmonale hypertensie. en verbonden ir aan een ziekenhuis. Dooraldus het 
formulier volledig i n  te  vullen in de ad hoc rubrieken, vermeldt de arts- 
specialist van wie hierbaven rprake. ge l i j kWg : 

1 De e emenlen a a be!rerZ ng ncooen op de prcc eze a agnore en 
oepal ng ,an ae functione c darse rao oc patient a i  ~ a n n e c r  net een 
aanrraag voor ver cng ng van uergcedirg oetre:! d e r  n scne gegerenr 
over de evolutie van de patiënt: 

2. De eiementen die toelaten: 

2.1. Aan te tonen dat hij ervaien is in de zorg van arteriële pulmonaie 
hypertensie; 

2.2. Het riekenhuis te identificeren waartoe hij behaon 

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

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

n) Au § 4190000, les m o d a l i t é s  de remboursement reprises 
avant l ' a n n e x e ,  sont remplacées par les modalités suivantes' 

Paragraphe 4190000 

a) La spécialité fait l'objet d'un remboursement si elte est utilisée pour le 
traitement de patients atteints d'hypertension artérielle pulmonaire (HTAP 
primitive ou associée), telle que définie par la Classification de Nice 
(Simonneau et al. JACC, 2013). à I'exciusion des fomeî secondaires aux 
affections cardiaques gauches et aux affections du système respiratoire et 
des C ~ ~ S S B S  fonctionnelles NYHA 1. 

Le diagnostic doit avoir été établi rut base notamment d'un cathétérisme 
cardiaque droit avec épreuve pharmacodynamique au monoxyde d'azote 
ou à I'épopmsténol, avec mesure der pressions pulmonaires. du débit 
cardiaque et de la gazamétrie sanguine, complété par un test de marche 
de 6 minutes: 

1. Chez les patients en classe fonctionnelle NYHA II ou III en 
monothérapie ou en association en cas de détérioration ou 
d'améiioratioo insuffisante avec un autre traitement rembourrabie; 

2. Chez les patients en classe fonctionnelle NYHA IV qui ne 
présentent pas une amélioration significative après un traitement 
combiné par un prostanoide et un antagoniste des récepteuis de 
I'endothéline. 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie de départ de 20 mg x 3ljour et d'une posologie maximale 
remboursable de BO mg x 3ljour. 

C )  Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin- 
conseil du protocole du cathétérisme cardiaque (uniquement pour la première 
demande d'autorisation) et, dans tour les cas. d'un formulaire de demande. 
dont le modèle est repris à I'annexe A du présent paragraphe, complété et 
signé par un médecin spécialiste cardiologue ou pneumologue, expérimenté 
dans la prise en charge de I'hypertension artérielle pulmonaire. et attaché à 
un hüpital. En complétant ainsi ce formulaire aux rubriques ad hoc. le  
médecin spécialiste susvisé. simultanément : 

1 Mentionne les éléments relatifs au diaanostic orécis et à la 
aelerm naton de a c asse Ionclonne e du pat en! OL orsq. i 5agtl  
a une oemanae ae pro onpat on oe remoo.rscment les clemenls re 31 15 
à l'évolution clinique du patient; 

2. Mentionne les éléments permettant : 

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

2.2. D'identifier I'hüpital auquel il est attaché ; 

2.3. D'identifier le pharmacien hospitalier attaché à I'hüpital concerné. 

3. S'engage à tenir à la  disposition du médecin-conseil les éléments de 
preuve confirmant les dléments attestés. 



4. Dat hij zich eiioe verbiodt am, in toepassing van puntf) hieronder, 
samen le  werken met de registratie en verzameiing van de gecodeerde 
gegevens over de evolutie en uitkomst van de betrokken patiënt. 

d) De vergoeding wardt toegestaan daor de adviserend-arts : 

- Y O O ~  periode van 12 maanden oorspronkelijkvan maximum 12 maanden 

- e n  van verlenging van maximum 60 maanden 

in toeparring van de procedure bedoeld in de anikels 7, 8 en 9 van het 
koninklijk besiuit van 6 december 2018 over de 
terugbetalingsreglementering van weesgeneasmiddelen en van de 
farmaceutische specialiteiten die in het kader van een reldzame riekte 
vergoedbaarrijn, die de vergoeding onderwerpt aan een ondeiroek door 
het betrokken Collage van artsen. opgericht door de Koning in taepassiog 
van artikel 35bis. SI0 van de Wet betreffende de verplichte verzekering 
voar geneeskundiie verrarging en uiikeringen gecoardineerd op 14 juii 
1994. 

Onafgezien van de voaizieoe beschikkingen door bovenstaande 
procedure, zorgi de adviserend-arts, in gevai van positieve beslisring: 

4. S'engage à collaborer, en application du point f) ci-dessous, à 
i'enregistiemeni et la collecte des données codées relatives à IYvoluiion 
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 mais 

- e t  des proiongations de maximum 60 mois, 

en application de la procédure visée aux articles 7, 8 e t  9 de l'arrêté royal 
du 6 décembre 2018 relatif aux régies subordonnant le  remboursement 
des médicaments orphelins et des spécialités pharmaceutiques 
remboursables dans le  cadre d'une maladie raie à une appiéciation du 
Collège de médecins concerné, établi par le Roi en application de Vaniele 
35bis. 5 10 de la Loi relative à l'assurance obligatoire soins de santé et 
indemnités coordonnée le 14 iuillet 1994. 

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

1. Hij verleent aan de betreffende begunrtigde een specifiek en uniek 1. Attribue au bénéficiaire concerné un numéro spécifique, unique, 
nummer dat zadanio oecodeerd ir dat de identificatie van de codé de facon à rendre imoorsibie l'identification d u  bénéficiaire oar ~ -~ -~~~ " -  ~ - - - -  ~ ~ ~~ 

~~ ~ ~ ~ ~ . ~ ~ ~ 
~ ~ ~~ . ~ 

oeg-csrgae ocor dcraen olmogc r ir D ~ n u m r r s r  moel de des 1 eis Uanr ce n . n h  oo! l gdrer I'oeni.i.ca!.on oe 'organ sme 
dent.fcat e van oe $?nelerings nsle 1 ng re ia t ien alroor ae dam $an ass.re.l a nr q.c es WteS de deo.! el ae f n oe pér ode a ~ l o r  ree 
begin en einde van de toegestane periode. 

2. Hi] deelt aan bovenvermelde aanvragende arts het uniek nummer 2. Communique au médecin demandeur susvisé le  numéro unique 
toegekend aan r i j n  patiënt. alsook de data van begin en einde van de aitribué à son patient. ainsi que les dates de début e t  de fin de la  
toegestane periode. pékdde autorisée. 

3. Hi, bezorgtaan deziekenhuisapotheker. bedoeid in punt c) 2.3 3. Communique au pharmacien hospitalier visé au point c) 2.3. ci- 
hierbaven, een document die de identificatie van de begunstigde en de dessus. un document sur lequel figure l'identification du bénéficiaire et 
aanvragende arts bevat, alsook de data van begin en einde van de du médecin demandeur, avec les dates de début e t  de fin de la 
taegestane periode. période autorisée 

e) De vergoeding kan slechts toegekend waiden indien de betrokken e) Le remboursement ne peut être accordé que si le pharmacien 
apotheker, voarafgaand aan de aflevering, een kopie van het document bezit dispensateur dispose, préaiablement à la dispensation, d'une copie du 
bedoeid onder punt d) 3. hieiboven. Met het oog hierop moet de afieverende document visé au point d) 3. ci-desîuî. A cet effet. le pharmacien 
apalheker een kopie van het do-cumenl bedoeid onder punt d) 3 hechten 
aan de giobaie ~ndividuele factuur van de betrokken patient 

1) Teneinde de Cammissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te iaten 
haar taken uit te voeien roais bepaald in artikel 29bis en 35bis van de Wet. 
meer bepaald een verdere wijriging van de inschrijving van de 
farmaceutische îpecialiteit, wordt de vergaeding van de specialiteit 
toegestaan vaor zover de gecodeerde gegevens over de evolutie en uitkomst 
van begwnstigden die dere vergoeding ontvangen, geregirtreerd worden en 
Vaalwerp van een evaluatie kunnen worden. De modaliteiten eigen aan de 
aard van de gegevens. de registratie, de venameling en de evaluatie worden 
vastgelegd daor de Minister op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen, na advies van de Commissie over de bescherming van de 
privé-sfeer. 

dispensateur doit joindre une copie du document visé au point d) 3. à la 
facture intégrée individuelle du patient concerné. 

f) Afin de permettre à la Commission de Remboursement des Medicamentr 
d'exécuter les missions définies à l'article 29bis et 35bis d e  la Loi, 
notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de l'inscription de 
la  spécialité pharmaceutique, le remboursement de la spécialité est accordé 
pour autant que des données codées. relatives à I'évolutian et au devenir des 
bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent éfre enregistrées et 
ouissent faire I'obiet d'une évaluation. Les modalités relatives à la nature des 
donrees II enreg sl'emcnl a a col ecle el a 1c.e r a t o n  sont t xces par 1 

M." sire S L ~  a P I O ~ O S I ' O ~  ae la Comm ss on ae Rembourscmeni aes 
Mea camenls aprcr a v  s oe Id Comm ss on oc la prclect on de a . e pi.vee 

O) In § 4250000, worden de volgende specialiteiten O) Au § 4250000, les specialit8s suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 



p) In 5 4680000, worden de volgende specialiteiten 
i n q e v o e q d :  

A-35 ' 

A-35 " 

DEFERASIROX 

A-35 

A-35 '* 

DEFERASIROX 

A-35 ' 

A-35 " 

DEFERASIROX 

A-35 ' 
A-35 '. 
DEFERASIROX 

A-35. 

A-35 " 

DEFERASIROX 

A-35 ' 

A-35 '+ 

p) Au 5 4680000, les spécialités suivantes sont insérées: 

7733-942 

7733-942 

7733-942 

AB 360 mg 

7733-959 

7733-959 

7733-959 

AB 90 mg 

7733-934 

7733-934 

7733-934 

ACCORD 

7733-850 

7733-850 

7733-850 

ACCORD 

7733-868 

7733-668 

7733-868 

ACCORD 

7733-843 

7733-643 

7733-643 

- - 

RlVASTiGMlN SANDOZ 9.5 mg124h SANDOZ ATC: NO6DAO3 

90 filmomhulde tablenen, 780 
mg 

1 filmomhulde tablet, 180 mg 

1 filmomhulde tablet, 180 mg 

AUROBINDO 

90 filmrimhulde tablenen, 360 
mg 

1 filmomhulde tablet, 360 mg 

1 filmomhuide tablet, 380 mg 

AUROBINDO 

90 filmomhulde tablenen. 90 mg 

1 filmomhulde tablet, 90 mg 

1 filmomhulde tablet, 90 mg 

180 mg ACCORD 

90 filmomhulde tablene", 780 
mg 

1 filmomhulde tablet, 180 mg 

1 filmomhulde tablet. 160 mg 

360 mg ACCORD 

90 filmomhulde tablenen, 360 
mg 

1 filmomhulde tablet, 360 mg 

1 filmomhulde tablet, 360 mg 

90 mg ACCORD 

90 filmomhulde tablenen, 90 mg 

1 filmomhulde tablet. 90 mg 

1 fiimomhvlde tablet, 90 mg 

8-254 

90 comprimés peliiculér, 180 
mg 

1 comprimé pelliculé. 180 mg 

1 comprimé pelliculé, 160 mg 

NV 

BO comprimés pelliculés, 360 
mg 

1 comprimé pelliculé, 360 mg 

1 comprimé pelliculé. 360 mg 

NV 

90 comprimés peiliculér, 90 mg 

1 comprimé pelliculé, 90 mg 

1 comprimé peiliculé, 90 mg 

HEALTHCARE 

90 comprimés pelliculés, 180 
mg 

1 comprimé pelliculé, 180 mg 

1 comprimé pelliculé, 160 mg 

HEALTHCARE 

90 comprimés pelliculés, 360 
mg 

1 Comprimé pelliculé, 360 mg 

1 comprimé pelliculé, 360 mg 

HEALTHCARE 

90 comprimés pelliculés, 90 mg 

1 comprimé pelliculé. 90 mg 

1 comprimé pelliculé, 90 mg 

4361-853 

4367-853 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

30 pleisters voor transdermaal 
gebruik. 9.5 mg124h 

38452 

4,6313 

4,5523 

717.38 

8,5281 

8,4491 

779.34 

2,1912 

2,1122 

386.52 

4,6313 

4,5523 

717.38 

6,5261 

8,4491 

i 79.34 

2.1912 

2,1122 

30 dispositifs transdermiques, 9.5 
mg124h 

386.52 

4,6313 

4,5523 

717,38 

8,5281 

8,4491 

179.34 

2,1912 

2,1122 

386.52 

4.8313 

4,5523 

717.38 

8,5281 

6.4491 

179.34 

2.1912 

2,1122 

G 

ATC: V03AC03 

ATC: VO3ACO3 

ATC: V03AC03 

ATC: VO3ACO3 

ATC: VO3ACO3 

30.37 

20.77 

30.37 

20.77 

4,81 8.09 



q) In 5 4690000, worden de volgende specialiteiten q) Au § 4690000, les spécialités suivantes sont inserées: 
ingevoegd: . 

r) In 5 4990000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vermeld voor de bijlage, vervangen als volgt 

Paragraaf 4990000 

a l  De seecialiteit vs veraoedbaai indien re sebruikt wardt voor de 

8-76 " 

8-76 "' 

. . 
behandeling van patiënten met arterlële puIrnonale hypertensie (primai, of 
geassocieerd), mais  gedeflnieerd in de Classificatie vanNice (Simonneau et 
al. JACC. 20131. met uitsluitino van secundaire voimen te wiiten aan iinker . .. 
hartaandoeningen en aandoeningen van het ademhalingsstelsel en met 
uitsluiting van functionele klassen NYHA 1. De diagnose dient met name te 
worden aesteld oo basis van een rechter hartkaiheterisatie met 

7733-777 

7733-777 

r) Au 5 4990000, les modalités de remboursement reprises 
avant I'annexe, sont remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 4990000 

mg 

1 tablet met verlengde afgifte, 2.62 
mg 

1 table1 met vetlengde afgifte, 2.62 
mg 

a) La spécialité fait l'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 
(simonneau et al. JACC, 2013). à l'exclusion des formes secondaires aux 
affections cardiaques gaucher et aux affections du système respiratoire et 
des classes fonctionnelles NYHA i. Le diagnostic doit avoir été établi sur 
base notamment d'un cathétérisme cardiaoue droit avec éereuve ~~- ~ ~ 

farmacadynamische test met stikstafmanoxide of epoprortenol, met rnetingen pharmacodynamique au monoxyde d'azote ou i I'époprosténal, avec mesure 
van puimonale drukken. hartdebiet en bloedgaswaarden, vervolledigd met des pressions pulmonaires, du débit cardiaque et de la gazornétrie sanguine, 
een staptest van 6 minuten. complété par un test de marche de 6 minutes. 

2.62 mg 

1 comprimé à libération prolongée. 
2.62 mg 

1 comprimé à libération prolongée, 
2.62 mg 

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

c) De vergoeding hangt af van het voorafgaand ter beschikking stellen aan 
de adviserend-arts van het protocoi van de hartkatheterisatie (enkei voor de 
eerrte aanvraag van toelatingl en, in alle gevallen, van een 
aanvraagformulier, waarvan het mode! overgenomen is in bljlage A van de 
huidige paragiaaf, volledig ingevuld en ondertekend door een arts r-specialist 
in cardiologie of pneumologie, die ervaren is ln de zorg van arteriële 
pulmonaie hypertensie. en verbonden is aan een ziekenhuis. Door alduî het 
formulier valledig in te vullen in de ad hoc rubrieken, vermeldt de arts- 
specialist van wie hierboven sprake. geiijktijdig : 

G 

G 

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

2. De elementen die toelaten: 

1,9863 

2.1003 

2.1. aan te tanen dat hij ervaren is in dezorg van arteriële pulmonale 
hypertensie: 

2.2. het riekenhuis te identificeren waartoe hij behoort; 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie maximale remboursable ne depassant pas 10 mg par jour. 

1,9863 

2,1003 

C) Le remboursement est conditionné par la  fourniture préalable au médecin- 
conseil du protocole du cathétérisme cardiaque (uniquement pour la  première 
demande d'autorisation) et, dans tous les cas, d'un formulaire de demande. 
aont le modèle est repris à I'annexe A du présent paragraphe, complété et 
signé par un médecin spécialiste cardiologue au pneumologue. expérimenté 
dans la  prise en charge de I'hypertension arterielie pulmonaire. et attaché à 
un h6pital. En complétant ainsi ce formulaire aux rubriques ad hoc, le 
médecin spécialiste susvisé, simultanément : 

1. Mentionne les éléments relatifs au diagnostic précis et à la  
détermination de la cla4se fonctionnelle du patient, ou. lorsqu'il s'agit 
d'une demande de prolongation de remboursement, les éléments relatifs 
à l'évolution clinique du patient. 

0.0990 

2. Mentionne les éléments permettant : 

0,1500 

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

2.2. d'identifier I'h6pital auquel il est attaché ; 



2.3. de riekenhuisapotheker te identificeren die aan het betreffende 2.3. d'identifier le pharmacien hospitalier attaché à I'hàpital concerné. 
ziekenhuis verbonden is. 

3 Dat h l  z ch engageerl om ien benocre van oe aor serena.ans de 3 S engage a tcni, a Iî d sposton a, medes n ccnre 1 es elements de 
oc# rst.k*en ter D e X n  *n ng le Sie en a e ae geallesteerdc gegeuens pre.ve con1 rmanl es eiencnie anestes 
bevestigen. 

4. Dat hij zich ertoe verbindt om, in toeparring van punt f) hieronder. 
samen te werken met de registratie en verzameiing van de gecodeerde 
gegevenr over de evolutie en uitkomst van de betrokken patiënt. 

d) De vergoeding wordt toegestaan dooi de adviserend-arts : 

voor periode van 12 maanden oorsprankelijk van maximum 12 maanden 

- e n  van verlenging van maximum 60 maanden, 

in toepassing van de procedure bedoeld in de artikels 7. 8 en 9 van het 
koninklijk beîluit van 6 december 2018 over de 
terugbetaiingsreglementering van weesgeneesmiddelen en van de 
farmaîeutische epeciaiiteiten die in het kader van een zeidrame ziekte 
vergoedbaar zijn, die de vergoeding onderwerpt aan een ondenoek doar 
het betrokken Caiiege van artsen. opgericht door de Koning in toepassing 
van artikel 35bis. 510 van de Wet betreffende de verplichte verzekeling 
voar geneeskundige verzorging en uitkeringen gecoordineerd op 14 juli 
1994 

Onafgezien van de vooniene beschikkiogeo door bovenstaande 
procedure, zoigt de adviserend-arts. in gevai van positieve besiissing: 

4. S'engage à collaborer, en application du point f) ci-dessous, à 
renregistrement et la toiiecte des données codées relatives $ I'évolution 
et au devenirdu 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'arrëté royal 
du 6 décembre 2018 relatif aux régies subordonnanile remboursement 
des médicaments orphelins et den spéciaiités pharmaceutiques 
remboursabies dans le cadre d'une maladie rare à une appréciation du 
Collége de médecins concerné, établi par le Roi en application de l'article 
35bir. 5 10 de la Loi relative à l'assurance obligatoire soins de santé et 
indemnités coordonnée le 14 iuiiiet 1994. 

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

1. Hij verleent aan de betreffende begunstigde een specifiek en uniek 1. Attribue au bénéficiaire concerné un numéro spécifique. unique, 
nurnrner dat zodanio oecodserd is dat de identificalie van de codé de facon à rendre irnnossible l'identification du bénéficiaire oar - -~~~ - - ~ ~ ~ ~ -  ~ ~ ~- ~ ~- ~ ~ ~~~ ~, ~ ~ . ~~~ ,~ ~ 

oeg~ns t  gde ooor derden onmoge i k  r Di! nummcr moet oc aes tiers Dans ce n-rnem aot  fig.rcr 1 denlFcat:on oe organ sme 
deorf  c a t e  van oe verreneringr!ns!e n g  bevalten a rook oe data \an arslre.r a inr  que les dater de d C b ~ t  ai oe f n oe pér ooe adlor rée 
begin en einde van de toegestane periode 

2. Hi] deelt aan bavenvermeide aanvragende arts het uniek nummer 2. Communique au médecin demandeur susvise le numéro unique 
toegekend aan r i jn patiënt, alsaok de data van begin en einde van de attribué à son patient, ainsi que les dates de début et de fin de la 
toegestane periode. période autorkée. 

3. Hij beroigt aan de ziekeohuisapotheker, bedoeld in punt c) 2.3. 3. Communique au pharmacien hospitalier visé au point c) 2.3. ci- 
hierboven, een document die de idenlificatie van de begunrtigde en de dessus, un document sur lequel figure l'identification du bénéficiaire et 
aanvragende arts bevat, aisook de data van begin en einde van de du médecin demandeur, avec les dates de début et de fin de la 
toegestane periode. 

e j  De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de afleverende 
apotheker, voorafgaand aan de afievering, sen kopie van het document bezit 
bedoeid onder punt d) 3. hierboven. Met het oog hiemp maet de afieverende 
apotheker een kopie van het document bedoeid ander punt dj3 hechten aan 
de globale individueie factuur van de betrokkeo pailëot. 

f) Teneinde de Cammissie Tegemoetkoming Geneesmiddeien toe te laten 
haartaken uit te voeren mals bepaald in artikel 29bis en 35bir van de Wet. 
meer bepaald een verdere wijziging van de inschrijving van de 
farmaceutische specialiteit, wordt de vergoeding van de specialiteit 
toegestaan voor rover de gecodeerde gegevens over de evolutie en uitkornît 
van begunstigden die dere vergaeding ontvangen, geregirbeerd worden en 
voorwerp van een evaluatie kunnen worden. De modaliteiten eigen aan de 
aard van de gegevens, da registratie, de venameiing en de evaluatie worden 
vastgelegd door de Minister op voorstel van de Cammissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddeien, na advies van de Commissie over de bescherming van de 
privé-sfeer. 

période autorisée. 

e) Le remboursement ne peut ëtre accordé que si le pharmacien 
dispensateur dispose, préalablement à la dispensalion, d'une copie du 
document visé eu point d) 3. ci-dessus. A cet effet, le pharmacien 
dispensateur doit joindre une copie du document visé au point d)3. à la 
fadure intégrée individuelle du patient concerné. 

i) Afin de permettra à la Commission de Remboursement der Médicaments 
d'exécuter les missions définies à l'article 29bis et 35bis de la Loi, 
notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de Vinscription de 
la spécialité pharmaceutique, le remboursement de la spécialité est accordé 
pour autant que des données codées, relatives à l'évolution et au devenir der 
bénéficiaires recavant ce remboursement. ouisrent ébe enreoistrées et . , " 
ouissent faire i'obiet d'une évaluation Les modalités relatives à la nature des ~ ~ 

aannées 3 'enregistrement à la eo'ccle et a 1 éua .a! on scnt fxCer  par c 
Mintrtre s.r a pioposton de a Cornm.srion de Remoo.rsemen! aes 
Méo carnenls apiér avis ae la Comm is on ae a prolcclon ae a vie pr *Be. 

s) In 5 5320000, worden de volgende specialiteiten s) Au 5 5320000, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

Benamins 1 Dénomination iAanvraoedDemandeur1 1 
Cal. Code Verpakkingen Conditionnements Opm 

Obs 
Prijs 
Prix 

buiten 
bedriji 
1 ex- 

Basis v 
legem 
Base 
de 
remb 

1 II 



voar injectie, 100 mg suspension injectable, 100 mg 

t) In § 5470000, worden de vergoedingsvoorwaarden voor de 
bijlage, vervangen als volgt: 

Paragraaf 5470000 

a) De specialiteit 1s vergoedbaar indien ze gebruikt wordt vaor de 
behandeling van patiënten met arteriële pulmonale hypertensie (primair of 
geaîsocieeid), roals gedefinieerd in de Clasrificatie van Nice (Simonneau et 
ai. JACC, 2013). met uitsiuiting van secundaire vormen te wijten aan linker 
hariaandoeningeo en aandaeoingen van het ademhaliogsrteisel en met 
functionele klassen NYHA 1 en II. 

De diagnoîe dient met name te warden gesteld op basis van een rechtei 
haitkatheterisatie met farmacodynamische test met stikstofmonoxide of 
epoprostenol, met metiogen van pulmonale drukken, hartdebiet en 
bioedgaswaarden, vervalledigd met een staptest van 6 minute" 

De vergoeding kan worden taegekend voor zover de betrakken patiënt 
zich bevindt in één van de volgende groepen: 

l1 Patiënten in functionele klasse NYHA IV: 

Y Patiënten in functionele klasse NYHA Ili die, na een aangeparte 
oraie behîndeling die een antagonist van de endotheiine-receptoren 
en een fasfodiesteraîe-inhibitoi bevat. een onvaldoende verbeterina of 
een verergerlng vertanen; 

3' Patiënten in functionele klasse NYHA I l l  die. na een aanaeoaste - .  
orale oenanael ng oie een aoiagonlst ran oe endoinel ne-iecaptoren 
en of een fcrfacienerare-tnnibior oe.at een sne le verrrgering $aii 
i< .n icne en nemou~namirche paramelers venanen 

t) Au 5 5470000. les modalités de remboursement reprises 
avant l ' a n n e x e ,  sont remplacees par les modalités suivantes 

Paragraphe 5470000 

a) La spécialité fait 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 
(Simonneau et ai. JACC, 2013). à l'exclusion des formes secondaires aux 
affections cardiaques gauches et aux affections du système respiratoire et 
des classes fonctionnelies NYHA 1 et il. 

Le diagnostic doit avoir été établi sur base notamment d'un cathétérisme 
cardiaque droit avec épreuve pharmacodynamique au monoxyde d'azote 
ou à I'époprostenol. avec mesure des pressions pulmonaires, du débit 
cardiaque et de la garométrie sanguine, compiété par un test de marche 
de 6 minutes. 

Le remboursement peut ètre 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 III qui, après un traitement 
oral adapté comprenant un antagoniste des récepteurs de 
I'endothéline et un inhibiteur de la  phosphodiestérase, présentent une 
amélioration insuffisante ou une détérioration: 

3' Patients en classe fonctionnelie NYHA I l i  qui, après un traitement 
Oral adapté comprenant un antagoniste des récepteurs de 
I'endothéline euou un inhibiteur de la phosphodiestérase, présentent 
une détérioration rapide des paramètres cliniques et des paramètres 
hémodynamiques: 

4 Pal enten in f "clone e k asse NYnA a l  een qeooc.menleeiac 4' Patients en casse fonct anne e NYhA 111 q. presentent  ne coniie- 
conlia- na calie ver:onen aan een aangepaslc ora e oenandal nq N e  i<e inarc~180n dacumcnlee a .n <reilen;Eni ora adapte comprenant ~n 
een anlagon $ 1  var oe enaothe ,nt: iecsptoiel en een forfoo estciare- antagoniste des recepie.rr ae I enoolhel ne et un snh o l t e ~ r  oe a 
inhibitor bevat: phasphodiestérase; 

5- Patiënten met een trambo-embolische putmonale hypertenîie 
(CTEPH) in klarre NYHA l l l i lV in geval van een pulmonale 
preoperatieve of Poîtoperatieve trombo-endarteriectamie (PEA): 

5 O  Patients avec une hypertension puimooaire thmmboembolique 
(CTEPH) en classe NYHA IlIlIV en préopératoire ou postopératoire 
d'une thramboendarteriectomie pulmonaire (PEA): 

6' Patiënten met een arteriële porta-pulmonaie hypertensie (PoPH) die 6' Patients avec une hypertension artérielle porto-pulmonaire (PoPH) 
kandidaat zijn voor een levertransplantatie. Vaor dere patiënten is het qui sont candidats à une transplantation hépatique. Pour ces patients, 
uitîiuitingscriterium van de functionele klassen NYHA 1 en II niet van ie critère d'exclusion des classes fonctionnelles NYHA 1 et 11 n'est pas 
toepassing. 

b) De vergaeding hangt af van het voorafgaand ter beschikking steiien aan 
de adviserend-arts van een aanvraagfarmuliei, waarvan het madel 
overgenamen i s  in bijlagc A van de huidige paragraaf, voliedig ingevuld en 
ondertekend daar een ariî-rpecialist in cardiologie of pneumoiQgie, die 
ervaren is in de zorg van arteriële puimonale hypertensie behandeld met 
proîtacyclinen die parenteraal (via een pomp) continu worden toegediend, en 
verbonden ir aan een riekenhuis. Door aldus het formulier vatledig in te 

d'application. 

b) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin- 
conseil d'un formulaire de demande, dont le modèle est repris à l'annexe A 
du présent paragraphe, compiété et signé par un médecin spécialiste 
cardiologue ou pneumologue, expérimenté dans la prise en charge de 
l'hypertension artérielle pulmonaire traitée par prostacyclines administrées en 
continu par voie parentérale [via une pompe), et attaché à un hapital. En 
complétant ainsi ce formulaire aux rubriques ad hoc, le médecin spécialiste 



vulien in de ad hoc rubrieken. vermeldt de arts-speciaiist van wie hierboven 
sprake, geiijktijdig: 

susvisé, simultanément: 

1. Dat hij de precieze diagnose en de bepaiing van de functionele kiarse 
van de patiënt, of. wanneer het een aanvraag voor verienging van 
vergoeding betreft, de kiinische gegevens over de evoiutie van de patiënt 
, bevestigt; 

2. De voigende eiementen: 

1. Confirme le diagnostic précis et la détermination de la siasse 
fonctionnelle du patient, ou, iorsqu'ii s'agit d'une demande de 
prolongation de remboursement, les éléments relatifs à l'évolution clinique 
du patient: 

2. Mentionne les éléments suivants: 

2.1. Attesteert dat hi] ewaren is in de zorg van arteriëie pulmonale 
hvoertensie behandeid met orostacvclinen die oarenteraai (via een 

2.1 Atteste qu'il est expérimenté dans la prise en charge de 
l'hypertension artérielle pulmonaire traitée par prostacyclines 
administrées en continu par voie parentéaie (via une pompe) et que le  
nombre de patients avec HTAP pris en charge par son service et 
traités par prostacyciines administrées en continu via une pompe est 
OU a été supérieur à 20 pendant une quelconque période 
ininterrompue de 24 mois: 

2.2. identifie I'h6pital auquel il est attaché: 

. . 
oomol continu worden toeoediend en dat het aantal oatienten met 
APHT geVO 8.5 n z ,n a enst en oelianoc o mol portacyc nen a e 
parenteraal via een pomp conun. waraen taegeo ena gea-renae een 
Onocpaa oe anonaeromhcn Pei oae van 25 maanoen noger oan 20 IS 

Of was; 

2.2. identificeert het ziekenhuis waartae hij behoort; 

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

2.3. identifie le pharmacien hospitalier attaché à i'hiipital concerné. 

3. Dat hij zich ertoe verbindt om mee te werken ean de registratie en de 
verzameiing van de gecodeerde gegevenî over de evoiutie en de 
uitkomst van de betrokken patiënt. 

3. S'engage à collaborer à l'enregistrement et la collecte des données 
codées relatives à i'éualution et au devenir du patient concerné. 

c) De vergoeding wordt toegestaan door de adviserend-arts vmr  periodes, 
oorrpmnkeiijk van maximum 12 maanden en van verienging van maximum 
60 msanden. in toepassing van de procedure bedoeld in de artikeis 7, 6 en 9 

C) Le remboursement est autorisé par le médecin-conseil par périodes, 
initiale de maximum 12 mois et de prolongation de maximum 60 mois, en 
appiication de la procédure visée aux articles 7. 8 et 9 de l'arrêté royal du 5 
décembre 2018 relatif aux règles subordonnant le  remboursement des 
médicaments orphelins et des spécialités pharmaceutiques remboursables 
dans le cadre d'une maladie rare à une appréciation du Collège de médecins 
concerné, établi par le  Roi en application de I'artide 35bis. 5 10 de la  Loi 
relative à i'aîeurance obligatoire soins de santé et indemnités coordonnée le 
14 iuiilet 1994. 

van het koninkiijk besiuit van 5 december 2018 over de 
terugbetaiingsregiementering van weesgeneesmiddeien en van de 
farmaceutische rpecialiteiten die in het kader van een zeidzame rlekte 
vergoedbaar zijn, die de vergoeding onderwerpt aan een onderzoek door het 
betrokken College van artsen, opgericht door de Koning in toepassing van 
artikei 35bis. SI0 van de Wet betreffende de verplichte verrekering voor 
geneeskundige verrarging en uitkeringen gecaordineerd op 14 juli 1994. 

Onafgerien van de voorziene beschikkingen door bovenstaande 
procedure, r a l  de adviserend-arts, in gevai van positieve beriissing: 

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

1. Aan de betreffende begunstigde een specifiek en uniek nummer 
verienen dat rodanig gecodeerd is dat de identificatie van de 
begunstigde door derden onmogelijk is. Dit nummer moet de 
identificatie van de vemekeringainsteliing bevatten alsook de data van 
begin en einde van de toegestane peeode. 

1 Attribue au bénéficiaire concerné un numém soécifioue unioue ~ ~ ~~ ~~- - - ~  ,~~ , . 
caaé de faqon rendre imporr o a  i .dent fical on a d  ocné1 c a v e  par 
aes 1 ers Dans ce numera da II gJrer I'aent 1 =a! on oe i organlsmc 
arsaeur a ns que les dates de aeb.! cl de I n ae pkroae a.toriree 

2. Aan bovenvermeide aanvragende arts het uniek nummer toegekend 
aan zijn patiënt meedelen, alsook de data van begin en einde van de 
toegestane periode. 

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

3. Aan de ziekenhuisapotheker, bedaeid in punt b) 2.3 hierboven. een 3. Communique au pharmacien hospitalier visé au point b) 2.3. ci- 
document bezorgen die de identificatie van de begunstigde en de dessus, un document sur lequel figure l'identification du bénéficiaire et 
aanvragende arts beuat, aisook de data van begin en einde van de du médecin demandeur, avec les dates de début et de fin de la  
toegestane periode. période autorisée. 

d) De vergoeding kan siechts toegekend worden indien de betrokken 
apotheker. voorafgaand aan de afievering, een kopie van het document bezit 
bedoeld ooder puot c) 3. hierhoveo. Met het oog hierop moet de afieverende 

d) Le remboursement ne peut ëtre accordé que si le pharmacien 
dispensateur dispose, préalablement à la dispensation, d'une copie du 
document visé au point c) 3. &dessus. A cet effet. l e  pharmacien 

apotheker een kapie van het document bedoe1donde;punt c) 3. hechten aan 
de globale individuele factuur van de betrokken patiënt. 

dispensateur doit joindre une copie du document visé au point c) 3. à la 
facture intégrée individuelle du patient concerné. 

e) Les coUts liés à I'éducatian . au soutien du patient ainsi que le  matériel 
nécessaire à l'administration de la spécialité (pompes, matériel disposable, 
diluant ... etc) sont à charge du titulaire de l'enregistrement. 

e) De kosten in verband met patiënteducatie en ondersteuning. alsaak met 
materiaal nodig voor de toediening van de speciaiiteit (pompen, 
wegwermateriaai, opiosmiddei ... enz) worden door de vergunningrhouder ten 
laste genomen. 

ï) Teneinde de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te iaten 
haar taken uit te voeren zoais beoaald in artikei 29bis en 35bis van de Wet 

f l  Afin de oermettre à la Commission de Remboursement des Médicaments ~ ~ 

d'exécuter les missions définies à l'article 29bir et  35bis de ia Loi 
meer beoaaid in oeval van een verdere wiizioino van de inschriivino van de 

~ ~~ ~ ~ ~ ~ 

notammenl on ce qui concerne .ne modificaton u ter elre de i'nscr piion oe 
la speca .se pnarmaceLI:q.e. le remboursemen! oe la spécial lé  es! accoroé 
P D J ~  %tant qJe oer aonoees codees. re allver a 'é\o .Don et a. devenir des 

. " " . - 
1armacc.tscne spec a te<  nord! oc vergaea ng van de rpeoaltlc t 
tocgestaan voor m u e r  oe gccooeerae gegevens orer ac evo -1 e en ae 
u inomst ban de ocgrnst goen a e aeze veigoco ng onlvangen gerogirtreera bénkiic aires (ecevant ce remco.rrcmen1 pu ssent ètre enreglstrees el 

putssen! fa re oo.et o une eval.a!#on .es moaa tés re at ves a a na!.re aes 
données 6 I enreg rtrcment a P Colecle el a 1 cua uaion sont i xCes par le 

kunnen worden en onderwerp van een evaluatie kunnen maken. De 
modaliteiten eigen aan de aard van de gegevens. de registratie. de 
verzameling en de evaiuatie worden vastgelegd door de Mlnister op voorstel Ministre s u r  la  proposition de la Commission de Remboursement des 



van de Commissie Tegemoetkaming Geneesmiddelen, na advies van de Médicaments après avis de la Commission de la  protection de la  vie privée. 
Commissie aver de bescherming van de privé-sieet. 

u) In 5 6060000, worden de volgende specialiteiten u) Au 5 6060000, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

mg ACCOR 

28 capsules, hard, 0.5 m g  

1 capsule, hard. 0.5 mg 

(Conform de bepalingen van artikel 
127 van dit besluit is hetdoar de 
verzekenng verschuldigde bedrag 
berekend per28) 

1 capsule, haid. 0.5 mg 

,con.o<m oe oepa mgen ran a i l  r c l  
127 "an o I oerl. t r hel aoor ae 
v e r z e e r i ? ~  verrcnL a ode Lieoiag 
berekend Gr 28) 

HEALTHCARE 

28 gélules, 0,5 m g  

1 gélule, 0.5 mg G 

(Conformément aux dispositions de 
I'an~cie 127 du présent arrété, le  
montant dü par l'assurance est 
calculé par  28) 

1 gélule, 0.5 mg G 

(Confarmemen, a.x a spoSilonS ae 
l ûrl cle 127 au presenl airé!e. l c  
moniant a; p3r 'assurance est 
calculé par 26) I 

v) In 5 6280000. warden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraphe 6280000 

a) De farmaceutische spsciaiiteit op basis van belimumab is vergoedbaai 
indien ze wordt gebiuikt in associalie vaor de behandeling van actieve 
(gedissemineerde) ryntemische lupus erythematades die onvoldoende 
gecontraieerd 1s: 

- bij rechthebbenden van 5 jaar en oudei voor de intraveneuze vorm 

- O F  bij rechthebbenden van 18 jaar en oudervooide subcutane vorm 

die aan volgende voorwaarden voldaen vooi het starten van de 
behandeling : 

1) Onvaldoende aritwoaid op volgende voorafgaandelijke 
behandelingen, met inbegnp van volgende 3 therapeutisîhe opties. 
tenzij beweren en gedacumenteerde intolerantie of contra-indicatie: 

- Anti-malaria middel, 

- E N  Corticostero'iden aan een dosis van >= 7,Smgidag (piednisone 
equivalent) gedurende 3 maanden, 

- EN Een ander immunosuppressief middel. 

2) EN : 

- Een SELENA-SLEDAI score >= 10, al dan niet in combinatie met 
een BlLAG score van minstens 1A of 28, 

-OF een SELENA-SLEDAi score >= 8, in eambinatie met een 
BlLAG Score van minstenr 1A of 28. 

v) Au 5 6280000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraaf 6280000 

a) La spec a'ite pnarmace.tqJc a base de be mLmao fa I I ob el o ~n 
rzrnooursemen! s e e es! dl  see e- asrocal on pour le  Ira iement o un 
1 . ~ ~ 3  erytnemdte-r syrlem q l e  ,o r rem ne) acl  f ~ns.ffisanin>enl contra c 
cher: 

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

- OU chez des bénéficiaires âgés de 18 ans et plus pour ia  forme sous- 
cutanée. 

chez lesquels les conditions suivantes sont respect&es avant I'initiation du 
traitement: 

1) Réponse insuffisante aux traitements antérieurs suivanta. incluant 
les 3 options thérapeutiques suivantes, sauf intolérance ou contre- 
indication prouvée et documentée: 

-Antipaludéens, 

- ET corticoïde a une dose >= 7.5 mgljour (équivalent de 
piednisone) durant 3 mais, 

- E T  un autre immunosuppresseur, 

2) ET : 

- u n  score SELENA SLEDAI >= 10, que ce sait ou non avec un 
score BiLAG d'au moins 1A ou 2% 

- O U  un score SELENA SLEDAI >= 8, et un score BlLAG d'au 
moins 1A ou 26. 



3) E h  De aanuiczighea van natcvc an1 .DhAanl chamen (> 30 31 ET Presence a antcorps anl,.AOh na i f s  (, 30 I J  m 1, ETSOU ~n 
1J ml) E h  OF een a e l c l  van complemenifacloren C3 enlof C4 !en oeficll a. campement C3 er 02 C4 par rappon aux $8 e.rs ac 
opr cnle ,an Ce referenl ewaarden van ho! aoorat0ri.m ceference ou laoorala ie 

b) De vraag tot vergaadbaarheid dient te gebeuren hetrij door de arts- 
speciaiist in de reumatologie of inwendige geneeskundc voor 
rechthebbenden van 18 jaar en ouder, hetrii door de kinderaris voor 
rechthebbenden tussen 5 en 17 jaar, srvaren in de behsndeling van 

b\ La demande de remboursement doit ëtre faite soit oar le  médecin ~, -~ ~- ~~ ~ - -  ~ ~~ - ~ ~ ,~~ ~ 

spécia isle en rnumalalog e ou en mcdecine nlerne po i r  les oénéf cia rcs 
àges de 18 ans et p "5 sa t par e pea atre po-r es bénéficia res ag6s eoue 
5 ans et 17 ans expér ment6 oanr le ira lement o. 1hp.s erylnCmatelx 

systamische lupus erythematoder die verantwoordelijk is  voor de systémique qui est responsable du traitement. 
behandeling. 

C )  De vergoedbaarheid is toegestaan vaoreen initiële periode van 6 
maanden (maximum 8 toedieningen voor de intraveneure vorm en maximum 
26 toedieniogeo voor de subcutane varm). Het aantai vergoedbare 
conditioneringen houdt rekening met de aanbevolen posologie in de SmPc: 

C )  Le remboursement est autorisé pour une période initiale de 6 mois 
(maximum 8 administrations pour la forme intraveineuse et maximum 26 
administrations pour la  forme sous-cutanée). Le nombre da conditionnements 
remboursables tiendra compte de la poîologie recommandée dans le SmPc : 

- lntraveneuze toediening: doris van 10mgikg. toe te dienen voigens het 
volgende schema: dag 0, dag 14, dag 28 en nadien alle 4 weken. 

-Administration intraveineuse : une dose de 10 mglkg administrée selon 
le  schéma suivant :jour O, jour 14, jour 28 puis toutes les 4 semaines. 

Subcutane toediening: een dosis van Zoomg, eenmaal per week. -Administration sous-cutanée : une dose de 200mg une fois par semaine 

d) Le remboursement peut ètre 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 période de traitement 
précédente. Une réponse suffisante est ddfinie par une diminution de 4 
points OU PIUS du score SELENA SLEDAI par rapportà la valeur avant 
ïinitiation du traitement et sans que de nouveaux scores BiLAG de niveau 1A 
OU 2 8  n'aient été constatés pendant cette période. 

d) De vergoedbaarheid kan worden hernieuwd voor een nieuwe periode van 
6 maanden (maximum 8 toedieningen voor de intraveneuze vorm en 
maximum 26 toedieningen voor de subcutane varm) voor zovei er een 
voldoende antwoord waî  tijdens de volige behandeiingsperiode. Een 
voldoende antwoord is gedefinieerd al5 een vermindering van 4 of meer 
punten van de SELENA-SLEOAI score ten oprichte van de waarde voor het 
starte" van de behandeling en zonder dat er nieuwe BiLAG 1A of 2B scores 
werden vastgesteld tijdens deze periode. 

e\ De veraoedina wordt toeaestaan voor een maximale oeriode van 6 e\ Le remboursement est accordé oaur une oériode maximale de 6 mois. - - 
maanoen hernie-noaar op oar r van een e eklron rcnc aanviaag ingeoieno 
am, ae v a  hel  e-hea in p atlorm ge den! f cecrae en geaLthenl ficeerde 

. 
lano.ve ao c. sui Dase ci "ne aernanoe oe rembo.isemen! e eclron qJe 
ntrood le pai  le  médecin special $le. oen1.f c e l  authentif e pai  a p ateformc 

e.riÊa tn ciécrit sous point b). q d  a nri: vaarschrijvende arts-specialist, vermeld onder punt b). die daardoor: 

-Atteste que toutes les conditions au point a) e tc )  ou d) sont remplies; 

-S'engage à suivre révolution clinique du bénéficiaire, et s'engage à tenir 
à la disposition du médecin-conseil les éiéments de preuve confimant les 
éléments attestés. 

- Verklaan dat alle uoorwaarden in punt a) en c) of d) ziln vetvuld, 

- Zich verbindt lo t  het opvoigen van de klinische evoiutie van de 
rechthebbende. en zich engageert om ten behoeve van de adviserend- 
arts de bewijsstukken ter beschikking te houden die de geaitesteerde 
gegevens bevestigen 

w) In 5 6790100, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 6790100 

w) Au 5 6790100. les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 6790100 

a) Dcfarmace.tscns spec a lei' op oar r ,an n.maan immulog oo. ne" a) .a rpecalMe pnarmaceutq.e a base d imm.nog oo. "es numa ne 
(.066A02) ir vergoeaoaar ina en aangetoona fioral a a ' l e  vaoieen van ae (.OSBAO?) erl i embo~rsaoe  s 1 es1 oemontre q.elle a et r  JI, see bans .ne 

genae ind cat 2 s  fiera aangeena  (le3 5 I U ~ B O ~ S  sr vantas 

1. Primaire immuundeficiëntiesyndromen: 

1.1. Aangeboren defecten van de aoiiiichamen of gecombineeide T- 
en B-ce1 defecten resulterend in antilichaam deficiëntie bij kinderen of 
voiwasrenen, en waarbij aan volgende voorwaarden is voldaan: 

1. Syndromes d'immunodéficience primaires: 

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

1.1.1. Adultes: 

- tauxd'igG 7.50 gli, 

- ofwel igG2-gehalte s 1,50gll, - o u  taux d'lgG2 c 1.50 gll 

- o u  taux d'lgG3 s 0.20 gli 

1.1.2. Kinderen: 1 . 1 2  Enfants : 

- taux d'igG ou taux d'lgG2 ou taux d'lgG3 : valeur inférieure à 
la norme du laboratoire en tenant compte d'une population 
contrôle appariée à i'àge. 

- igG-gehsile, ofwel lgG2-gehalte, ofwel IgG3-gehalte: onder de 
norm van het laboratorium, rekening houdend met een aan de 
leeftijd gekoppeide controlepopulatie. 

-OF:  defacten van het natuurlijk immuunrysteem, ofwel waarbij 
de diagnore genetisch werd vastgesteld, ofwel waarbij de 
diagnose gesteld werd door een bij herhaling vastgestelde 

-OU: défauts du système immunitaire naturel. ou quand le 
diagnostic a été etabii de faton génétique, ou quand le 
diagnostic a été établi de manière répétitive par une réponse 



afwijkende 'Toll Like Receptor Response' bij een verdacht 
ziektebeeld. 

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

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

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

a. 

Cellules T CD4+ naïves: Naieve CD4+ T cellen: 

- < 30% van de totale bi) kinderen c 2 par, - < 30% des totales chez les enfants c 2 ans 

- ofwel ç 25% bij kinderen tussen 2-6 jaar - o u  c 25% chez les enfants entre 2-6 ans 

- O U  < 20% chez les enfants > 6 ans, . ofwel s 20% blj kinderen van s 6 jaar. 

ou der 'T ceIl receptor excision circles': ofwel 'T ceIl receptor excision circler': 

- < 401pL cher les nouveau-nés, - s 401pL blaed bij de neonaat, 

- o u  chez les enfants plus âgés sous la  norme ihée à 
leur àge. 

- o f  onder de leeftijdsspecifieke oorm bij oudere 
kinderen. 

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

b. Onvoldoende proliferatierespons van T cellen op een 
mitogeen ais PHA (< 50% van de norm en 2 maal 
aangetoond). 

c. Verhaogd percentage gammadelta T cellen in het perifeer 
bloed (> 10% van de CD3 cellen). 

d. Primaire T ce1 lymfapenie. met 

CD4: 

- < 700111L bij kinderen c 2 jaar, 

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

d. Lymphopénie primaire des cellules T. 

CD4 : 

- c 7OOlpL chez les enfants c 2 ans. 

- ou c SOOIpL chez les enfants entre 2-4 ans, 

- avec ou < 3001pL cher les enfants s 4 ans, 

OU des CD8. 

. ~ f ~ e l  < 5001pL bij kinderen tussen 2-4 jaar, 

- ofwel < 3001pL bij kinderen van > 4 p a r ,  

ofwel CD8: 

- < 3501pL bij kinderen < 2 jaar, - < 3501pL chez les enfants < 2 ans 

- ofwel c 2501pL bij kinderen tussen 2-4 jaar .au s 2501pL chez les enfants entre 2-4ans. 

- O U  < 150lpL chez les enfants s 4 ans. - ofwel < 150lpL bij kinderen van > 4 jaar. 

1.13. La déficience en anticorps doit avoir mené à une infection 
menaçant la vie ou à des épisodes récurrents d'infections 
cliniquement significatives qui ont nécessité une antibiothérapie, 

1.1.3. De antilichaam deficiëntie moet geleld hebben lot een 
levensbedreigende infectie of tot recurrente epiroder van klinisch 
significante infecties waarvoar antibioticatherapie noodrakelijk was. 

1.1.4. Le diagnostic du syndrome d'immunodéficience primaire a 
été fait eVou confirmé par un médecin qui fait partie du 'The 
Belgian primary immunodeficiency group'. 

1.1.5. Une réévaluation clinique de la nécessité du traitement par 
des immunoglobulines doit étre faite tous les 12 mois, par ou en 
concertation avec un médecin qui fait partie du 'The Belgian 
primary immunodeficiency group'. 

1.14, De diagnose van primaire immunodeficiënte werd gesteld 
enlof bevestlgd door een arts die deel uitmaakt van 'The Belgian 
primary immunodeficiency group'. 

1 1 5 E l  dien! cen LI n scne here.alual$e .3n ae nooazaar t x  
benanael ng me! rnm~nogiab. *es le geoe-ren e ne 12 maano 
(1001 of ln ore. eg met een ans o a aeei . Irnaa*! ran The Begian 
primary immunodeficiency graup.' 

De arts specialist verantwoordelijk voar de behandeling maakt Le médecin-spécialiste respoossble du traitement établit un 
ranoori d<évolution circonstancié d'où il aooarait aue le hieNoor een amstandig evolutieverslag. waaruit blijkt dat de 

therapie eificlënt Ir geweest en de vooitretting noodrakelijk is. 
Dit evolutieveralag dient te worden toegevoegd aan het medisch 

~~~~ ~ ~~ ~~~ ~ ~, , , 
traitement a été efficace et que la prolongation est nécessaire. 
Ce rapport d'évolution doit être sjouté au dossier médical du 

dossier van de rechthebbende bénéficiaire. 

1.2. Déficience congénitale en anticorps antipolysaccharides qui a 
comme conséquence que des infections récidivantes sont apparues 
pour lesquelles une antibiothérapie était nécessaire. Cette déficience 
doit étre documentée par l'échec de la production d'anticorps a p r h  
vaccination par les pneumocoques. 

1.2. Congenitale antipalysacchaiide antiiichaamdeficiëntie die tot 
gevolg heeft dat recidiverende infectles zijn opgetreden waarvoar 
herhaaldelijk antibioticatherapie noodrakelijk waî. Deze deficiëntie 
maet gedocumenteerd zijn door het falen van de antilichaamproductie 
na pneumococcenvaccinatie. 

2. Rechthebbenden met Multipel Myeloom of met CLL, met een andere 
celevante 8-ce1 maligniteit of met een iatrogene B-ce1 deficiëntie doar het 
gebruikvan monoclonale antilichamen of van chemotherapie, met 
ernstige secundaire hypogammaglabulinemie resulterend in een recente 
levensbedreigende infectie of in recurrente episodes van klinisch 
rignificante infectles waawaor herhaaldelijk genchte antibioticatherapie 
noodrakelijk waî. 

2. Bénéficiaires avec Myélome Multiple ou avec LLC. avec toute autre 
malignité relative aux lymphocytes B ou avec une déficience iatrogène 
des lymphocytes B à cause de I'utiliîatlon der anticorps monoclonaux ou 
de chimiothérapie, avec hypogammaglobulinémie secondaire sévère 
ayant pour conséquence une infection récente menagant la vie ou der 
épisodes récurrents d'infections cliniquement significatives qui ont 
nécessité une antibiothérapie appropriée, répétée et ciblée. 



3. Idiopatisçhe trombocytapenische purpura: 

3.1. Bij kinderen: 

-met minstens 1 maal s 20.000lpL thrombocyten 

3. Purpura thrombocytopénique idiopathique: 

3.1. Cher des enfants : 

-ayant au moins une fois < 200001pL de thrombocytes, 

- O U  pour le traitement d'hémorragies graves. - o f  in de behandeling van ernstige bioedingen 

- o f  vaorafgaand aan procedures die gepaard kunnen gaan met 
bloedverlies, 

- O U  précédant des procédures qui peuvent s'accompagner d'une 
perte sanguine, 

3.2. Bij volwassenen: 3.2. Chez des adultes: 

-met ernstige of levensbedreigende bioedingen, -dans le traitement d'hémorragies graves 

-o f  voorafgaand aan procedures die gepaard kunnen gaan met 
bloedverlies. 

- a u  menaçantes pour la vie. ou précédant der procédures qut 
peuvent s'accompagner d'une perte sanguine 

4. Syodroom van Guillain-Barré of variante" bii rechthebbenden met: 4. Syndrome de Guiiiain-Barré ou sw variants chez les bénéficiaires qui 
ont: 

4.1. Un affaiblissement d'au moins un membre 4.1. Een progreîsieve verzwakking van tenminste 1 iidmaat. 

4.2. Waarbij een lumbaalpunktie werd uitgevoerd en andeie 
path0logiEChe Oorzaken werden uitgesloten. 

4 2. Une ponction lombaire a été faite etd'autres causes 
pathologiques ont été exclues. 

4.3. En sen Guillain-Barré Syndrome Disability Score (GBS OS) van: 4.3. Un Guillain-Barré Syndrome Disability Score (GBS OS) de: 

- Een GBS DS van 3 of meer, Un GBS DS de 3 ou plus, 

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

- U n  GBS DS de moins de 3, mais avec une symptomatologie 
progressive. 

5. Ziekte van Kawasaki. 

fi. Rechthebbenden na allogene of autaloge stamcel-transplantatie met 
ernstige recundaire hypogammaglobulinemie resulterend in een recente 
levensbedreigende infectie of in recurrente episodes van klinisch 
significante infectier waarvoor heihaaidelijk gerichte antibioticatherapie 
noodzakelijk was. 

5. Maladie de Kawasaki. 

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

a') Voor een techthebbende die, "66, 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 vermald in de overeenkomstige 
reglementeringstekst van deze paagraaf v66r de wijziging van de 
iegeigeving en die v66r aanvang van de behandeling aan de vaorwaarden 
vermeid onder punt a) voldeed, kan de varlenging van deze terugbetaling 
toegekend worden. 

a') Pour le bénéficiaire qui, avant l'entrée en vigueur de la présente 
règlementation, a déjà été traité avec la spécialité pharmaceutique 
mentionnée dans le présent paragraphe et bénéficiait d'un remboursement 
pour cette spécialité selon les conditions mentionnées dans le texte 
règlemantaire 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 ce remboursement peut être 
accordée. 

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

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

In het geval van het Guillain-Barré-syndraom of varianten daarvan wordt 
alleen vergoeding verleend als deze specialiteit is voorgeschrevan doar 
een arto-specialirt ln de (pediatrirche) neurologie of neuro-psychiatrie. 

Dans le cas du syndrome de Guillain-Barré ou ses variants, le 
remboursement est seulement accordé si cette spécialité est prescnte par 
un médecin spécialiste en neurologie ou neuro-psychiatrie (pédiatrique). 

C )  De vergoeding wordt toegestaan voor hernieuwbare periode van 12 
maanden, telkens op baris van een elektronische aanvasg ingedieod dao! 
de via e-Health p lat fon geïdentificeerde en geauthentificeerde arts- 
specialist vermeld onder punt b) die daardoor : 

C) Le remboursement est accordé pour des périodes renouvelables de 12 
mois chaque fois sur base d'une demande électronique introduite par le 
médecin spécialiste identifié et authentifié par la plateforme etlealth, décrit 
au paint b), qui simultanément: 

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

-s'engage à tenir à la disposition du médecin conseil les éléments de 
preuve qui attestent de la situation decrite. 

verkiaart da1 voorwaarden in punt a) zijn vervuld; 

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

d) De vergoeding mag alieen worden toegekend a15 de betrakken 
riekenhuisapotheker, vaoraleer hijlzij de specialiteit verstrekt, beschikt aver 
een kopie van net document bedoeld in punt c). 

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

e) Niet toegestane gelvktijdige vergoeding: e) Remboursement simultané non autorisé: 

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

Le remboursement simultané de cette spécialité avec des spécialités à 
base d'immunoglobulines (groupes de remboursement A-21 et A-78) n'est 
jamais autorisé. 



x) In 5 6790200, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt. 

Paragraaf 6790200 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van humaan immunogiabuiinen 
(JOSBA02) iE vergoedbaar indien aangetoond wordt dat ze voor de voigende 
indicatie werd aangewend: 

Ter behandeling van emslige invasieve infectier met groep A 
streptokakken met Streptokokken toxische shack syndraom indien andere 
behandeiingen gefaald hebben. 

a') Voor een rechthebbende die, vti6r het in werkimg treden van dit besiuil. 
reedî werd behandeld met de farmaceutische specialiteit die in deze 
paraglaaf wordt vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de 
voorwaarden voor deze specialiteit vermeld in de overeenkomstige 
regiementeringstekst van deze paragraaf v66r de wijriging van de 
regelgeving en die v66r aanvang van de behandeiing aan de voorwaarden 
vermeld ondei punt a) voldeed. kan de verienging van deze terugbetaling 
toegekend worden. 

x) Au 5 6790200, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 6790200 

a) La spécialité pharmaceutique à base d'immunoglubulines humaines 
(J06BA02) est remboursable s'il est démontré qu'elle a été utilisée dans la 
situation suivante: 

Traitement des infections invasives et sévères par des streptocoques du 
groupe A avec un syndrome du choc toxique d'origine rtreptococcique si 
d'autres traitements ont échoué. 

a') Pour ie bénéficiaire qui, avant rentrée en vigueur de la présente 
règlementation, a déjà été traité avec la spécialité pharmaceutique 
mentionnée dans le présent paragraphe et bénéficiait d'un remboursement 
pour cette spécialité selon les conditions mentionnées dans le texte 
règlementaire du présent paragraphe avant le changement de 
réglementation, et qui remplissait les conditions figurant au point a) avant le 
début du traitement, la prolongation de ce remboursement peut ëtre 
accordée. 

O De rercoeo iig kan enrrl  scioen toegerlaan $na en aeze spei aiaiet noid! b) -e rernoo.rsement est S.. emcni accorae s, ccne specie (te est prescrtte 
\corgcscnreuen oaar ae ans-spec a si a e ieran!*aorde i r s voor ae  par e medccln r p e c i  istr rerponszb e o. lrn lemen! 
behandeling. 

C)  De vergaeding wordt toegestaan vaar hernieuwbare periode van 12 c) Le remboursement est accordé pour des périodes renauveiabies de 12 
maanden, telkens op basis van een elektronische aanvraag ingediend daor mois, chaque fois sur base d'une demande électronique introduite par le 
de via e-Heaith plaiiorm geïdentificeerde en geauthentificeerde arts- médecin spécialiste identifié et authentifié par la plateforme eHealth, décrit 
speciaiist vermeid onder punt b) die daardaor : au point b). qui simultanément : 

- verklaart dat voorwaarden in punt a) zijn vervuid; -atteste que les conditions reprises au point a) sont remplies; 

- er zich toe verbindt am ten behoeve van de adviserend-arts de - s'engage à tenir à la disposition du médecin conseil les éléments de 
bewijsstukken ter beschikking te houden die de geattesteerde gegevens preuve qui attestent de la situation décrite. 
bevestigen. 

d) Oe vergoeding mag alleen worden toegekend als de betrokken d) Le remboursement ne peut ëtre accordé que si le pharmacien 
ziekenhuisapotheker, vaoraieer hijlzij de specialiteit verstrekt, beschikt over dispensateur dispose. préalablement à la dispensation, d'une preuve de 
een kopie van het document bedoeld in punt c). raccord visée au point c). 

e) Niet toegestane gelijktijdige vergoediog: e) Remboursement simultané non autorisé: 

De geliiktiidige vergoeding van deze speciaiiteit met andere speciaiiteiten Le remboursement simultané de cette spécialité avec des îpeciaiiler B 
op basis van immunoqiobulineo (vergoedingsgroepen A-21 en A-76) base d'immunoglobulines (groupes de remboursement A-21 etA-78) n'est 
wordt nooit toegestaaii. jamais autorisé. 

y) In 5 6790200, worden de volgende specialiteiten y) Au 5 6790200, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

OCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: J06BA02 

A-21 ' 

107.22 

120,7600 

707.22 

120,7600 

0798-757 

0798-157 

1 injediefiacon 20 m l  opiassing 
voor intraveneuze infusie, 700 
mg/ml 

1 injectieflacon 20 mL oploîsing 
voar intraveneure infusie. 100 
mg/mL 

7 flacon injectable 20 m l  
soiution pour perfusion 
(intraveineuse), 700 mg/ml 

1 flacon injectable 20 mL solution 
pour periusion (intraveineuse), 
100 mgimL 



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

Paragraaf 6790300 

a) De farrnaceutische specialiteit op basis van humaan immuncglubulinen 
(J06BA02) is vergoedbaar indien aangetoond wordt dat ze voor de valgende 
indicatie werd aangewend: 

A-21 " 

OCTAGAM 

A-21 

A-21 *' 

OCTAGAM 

A-21 ' 

A-21 *' 

OCTAGAM 

A-21 ' 

A-21 " 

Ter behandeling van ernstige multifocale motorneuropathie (MMN) met 
een verrtoring van de dagelijkse handelingen. met aanwezigheid van de 
diagnosecriteria zoals opgenomen in de recentste richtiijnen van de 
'European Fedeation of Neurological SocietieîiPeripheral Nerve Society'. 

0798-157 

10 % 

0798-i65 

0798.185 

0798-165 

10 % 

0798.773 

0798-173 

0798.173 

10 % 

0798-i8i 

0798-181 

0798-181 

1 injectienacon 20 mL oplossing 
voor intraveneuze infusie, 100 
mglmL 

OCTAPHARMA 

i injectieflacan 50 mi oplossing 
voor intraveneuze infusie, 100 
mg/ml 

1 injectieflacon 50 mL aplossing 
VOOT intraveneuze infusie, 100 
mglmL 

1 injectieflacon 50 rnL oplossing 
voor intraveneure infusie, 100 
mgimL 

De diagnose dient te warden gesteld door een Neuromusculaii 
Referentie Centrum (NMRC). 

a') Voor een rechthebbende die, v66r het in werking treden van dit beriuit. 
reeds werd behandeld met de farmaceutische specialiteit die in deze 
paragraaf wordt vermeid en die werd vergoed overeenkomstig de 
Voolwaarden "00, deze specialiteit vermeld in de overeenkomstige 
reglementeringstekst van deze paragraaf v66r de wijziging van de 
regelgeving en die "66, aanvang van de behandeling aan de voorwaarden 
vermeld onder punt a) voldeed, ka" de verienging van deze terugbetaiing 
toegekend wotden. 

1 flacon injectable 20 mL solution 
pour perfusion (intraveineuse), 
100 mglmL 

BENELUX 

1 fiacon injectable 50 mi 
solution pour perfusion 
(intraveineuse), i o o  mg/mi 

1 flacon injectable 50 mL solution 
pour perfusion (intraveineuse), 
100 mglmL 

1 flacon injectable 50 mL solution 
pour perfusion (intraveineuse), 
100 mglmL 

O) OC Leigaed ng n3n enhe *orden laegeslaan !na en acze rpec al8Iei *ordl 
vooigescnre,en door een ans-specia s! n de ne.rolog e of oe 
ne-ropsycn Jtr e ierîonoen aan een Ne.rom.rc. a r Refeient~e Cenlriim 
(NhlRC) d e  ueianl*aar<iel n r "cor ce behande ng 

z) Au 5 6790300, les modalités de r e m b o u f s e m e n t  sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

OCTAPHARMA BENELUX 

Paragraphe 6790300 

ATC: JOGBAOZ 

113,6500 

268.04 

291,2300 

284,1200 

i injectiefiacon i 0 0  mi 
aplossing voor intr~veneure 
infusie, $00 mglml 

1 injectieflacon 100 mL oplossing 

a) La spécialité pharmaceutique à base d'immunoglobulines humaines 
(J06BA02) est remboursable s'il est démontré qu'elle a été utilisée dans la 
situation suivante: 

ATC: JO6BAO2 

ATC: JO6BA02 

113,6500 

268,04 

291,2300 

284,1200 

i fiacan injectable 100 ml 1 
soiution pour perfusion 
(intraveineuse), 100 mg/mi 

1 flacon injectable 100 mL solution 

536.08 536,08 

i injectiefiacon 200 mi 
oplossing vaor intraveneuze 
infurie, i o o  mglml 

1 injectlenacon 200 mL oplossing 
Y O O ~  intraveneuze infusie, 100 
mglmL 

1 injectienacon 200 mL oploîîlng 
voar intraveneuze infusie, 100 
mglmL 

Traitement de la neurapathie motrice multifocale (NMM) grave, 
responsable d'une perturbation de5 gestes de la vie quotidienne, dont les 
critères diagnostiques sont présents comme repris dans les 
recommandations les plus récentes du 'European Federation of 
Neurological SocietiesiPeripheral Nerve Society'. 

575.3500 

568.2400 

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

V O O ~  intraveneuze lnfusie, 100 
mglmL 

1 injectieflacan 100 mL oplossing 
vooi intraveneure infuaie. 100 
mgimL 

575,3500 

568,2400 

i fiacon injectable 200 ml 
solution pour perfusion 
(intraveineureJ. 100 mglmi 

1 flacon injectable 200 mL 
solution pour perfusion 
(intraveineuse). 100 mglmL 

1 flacon injectable 200 mL 

a') Pour le bénéficiaire qui, avant rentrée en vigueur de la présente 
règiementation, a déjà été traité avec la spécialité pharmaceutique 
mentionnée dans le présent paragraphe et bénéficiait d'un remboursement 
pour cette spécialité selon les conditions mentionnées dans le texte 
règlementaire du présent paragraphe avant le changement de 
réglementation, et qui remplissait les conditions figurant au point a) avant le 
début du traitement, la prolongation de ce remboursement peut être 
accordée. 

pour perfusion (intraveineuse), 
100 mglmL 

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

b .e rembo.menient est se. emenl accîrde st celle rpec al le est prescr ie 

par un meoec n rpec a1,ste en ne-roog e o. en neufopsycn dtr c e a .n 
Centre oe Relerence he-ram~sc. aire <CRhM) rerponrooie d~ Ira lement 

OCTAPHARMA BENELUX 

solution pour perfusion 
(intraveineuse). 100 mglmL 

i072.i5 

1143.5900 

1136.4800 

i072.15 

1143.5900 

1138,4800 



c) Het aaotal vergoedbare veipakkingen zal rekening houden met een c) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
maximale hoeveelheid van 2.0 glkgi3 weken, voor het geheel aan kuren in de quantité tataie maximale de 2.0 glkgl3 semaines. pour Vensemble des cures 

eerste periode van 6 maanden. de la première période de 6 mois. 

De initiële kuui wordt indien nodig gevoigd doar onderhoudskuren waarbii La cure initiale sera suivie si nécessaire de cures d'entretien dont la 
defrequentie en de dosis bepaald worden doar de kiinirche tekens van fréquence et la dose dépendent des signes cliniques de récidive du déficit 
h e ~ a l  van de motorische uitval. moteur. 

Oe totale maximim noevee ne o beoraagl2 O g r g  3 beren 'vaaro ce La aose rota e max ma e est de 2 O g r g  3 sema ncr cl le meoec n 
2':s 2 cn  CIP PI cnl om sleeds de laagsl moqel i<e et1 c ente aor s en hel E engage a ~ l l l s e r  ia aose el1 C B C ~  la p Y S  basse el un nlerva e 
ianqst mage jke el1 cer le  loeo en ngr nlerva te geor. Zen O a ~ m r n  sfial on eff cace le p u s  ong p3ss 0 e 

01 De vergr>ed ng r o r a l  taegcrlrian voor nern e-rvoare pei one van 6 
maanden le rens op oar s van een elcriron scne aanuiaag rgeaiena aoor 
oe v a e-neaii l  platform qe aent I ceeros en gca.ineni.1 ceeras ails- 
specialist vermeld onder punt b) die daardooi: 

- verkiaart dat voonvaarden in punt a) ziln vervuid, 

- zich ertoe te verbinden. in geval van veriengingen vaar nieuwe periodes 
van 6 maanden. een maximale dosis van 2,0glkg/3 weken te respecteren 
voor lover er minstens om de 6 maanden een nieuwe kiinische evaluatie 
plaatsvindt in een NMRC of Neuramusculair Referentie Centrum. 

- er r ich toe veibindt om ten behoeve van de adviserend-arts de 
bewijsstukken ter berchikking te houden die de geatterteerde gegevens 
bevestigen, in het bijronder het protocol van het electromyografisch 
onderzaek. 

e) De vergaeding mag aileen worden toegekend als de betrokken 
ziekenhuisapothekei, vooraleer hijhi j  de speciaiiteit verstrekt. beschikt ove1 
een kopie van het document bedoeld in punt d). 

f) Niet toegestane gelijktijdige vergoeding: 

De gelijktijdige vergoeding van deze speciaiiteit met andere specialiteiten 
op basia van immunoglobulinen (vergaedingsgraepen A-21 en A-78) 
wordt nooit toegestaan 

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

-atteste que les conditions reprises au point a) sont remplies: 

- rengage en car oe pio ongalcnr podr oe no.ve es per odes oe 6 niois 
a respecter Lne dose maxma e ae 2 glrg13 remalncr pour a.lanl g.e sot 
réalisée au moins tous les six mois une nouvelie évaluation clinique faite 
dans un CRNM ou Centre de Référence Neummusculaire. 

-s'engage à tenir à ia disposition du médecin conseil les éléments de 
preuve qui attestent de la situation décrite, notamment le protocole de 
l'examen électramyographique. 

e) Le remboursement ne peut ètre accordé que si le pharmacien 
dispensateur dispose. préalablement à la dispensation. d'une preuve de 
l'accord visée au point d). 

f) Remboursement simultané non autorisé 

Le remboursement simultané de cette spécialité avec des spécialités à 
base d'immunoglobulines (groupes de remboursement A-21 et A-78) n'est 
jamais autorisé. 

aa) In 5 6790300. worden de volgende specialiteiten aa) Au § 6790300, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

20 m~ opiossing 1 flacon injectable 20 m~ solution 1 1 120,7610 1 120,7600 1 1 1 voor intraveneuze infuîie, 100 pour perfusion (intraveineuse). 
100 mgimL 

A-21 " 

1 A-21 ' 1 0798-165 1 1 injectieflacon 50 mL oplosring 1 1 flacon injectable 50 mL solution 1 1 291,2300 1 291,2300 1 1 1 

OCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: J06BA02 

0798.157 

0798.165 268,04 

1 injectieflacon 20 ml. opioîring 
YOOI intraveneuze infusie, 100 
mglmL 

266.04 1 injectieflacon 50 m l  opiossing 
voor intraveneuze Infusle, 100 
mgfml 

1 flacon injectable 50 m l  
solution p o u r  perfusion 
(intraveineuse). roo mglm1 

1 flacon injectable 20 mL solution 
pour perfusion (intraveineuse), 
100 rn9lrnL 

113.6500 113,6500 



ab) In 5 6790400, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen ais volgt: 

Paragraaf 6790400 

A-21 " 

OCTAGAM 

A-21 ' 

A-21 " 

OCTAGAM 

A-21 ' 

A-21 *- 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van humaan immunoglabulinen 
(J06BA02) is vergoedbaar indien aangetoond wordt dat ze voar de vaigende 
indicatie werd aangewend: 

voor intraveneure infusie, 100 
mglmL 

1 iniectieflacan 50 mL oplosîing 
voor intraveneure infusie. 100 
mglmL 

0798-165 

10 % 

0798-i73 

0798-173 

0798-173 

10 % 

079s-i8i 

0798-181 

0798-181 

Ter behandeling van chronische inflammatoire demyelinirerende 
polyneuropathie (CiDP) met matige tot ernstige verstoring van de 
dagelijkse handelingen. met aanwezigheid van de diagnosecriteria mals 
opgenomen in de recentste richtlijnen van de 'European Federation of 
Neurological SocietieslPeripheral Nerve Society', indien er een 
gedocumenteerde contra-indicatie bestaat Voor een peroraie behandeling 
met cortico'iden of wanneer deze behandeling niet efficient was. 

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

pour perfusion (intraveineuse). 
100 mg/mL 

1 flacon injectable 50 mL solution 
pour perfusion (intraveineuse), 
100 mgimL 

a') Voor een rechthebbende die, v66r het in werking treden van dit berluit, 
reeds werd behandeid met de farmaceutiache specialiteit die in dere 
paragraaf wordt vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de 
voorwaarden voar dere specialiteit vermeld in de overeenkomstige 
reglementeringstekst van deze paragraaf v66r de wijriging van de 
regeigeving en die v66r aanvang van de behandeiing aan de voowaarden 
vermeid onder punt a) voldeed. kan de verienging van dere terugbetaling 
toegekend worden. 

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

ATC: JO6BAOZ 

ATC: J06BA02 

284,1200 

Paragraphe 6790400 

284.1200 

536.08 

575,3500 

568,2400 

OCTAPHARMA BENELUX 

a) La spécialité pharmaceutique à base d'immunoglobulines humaines 
(J06BA02) est remboursable s'il est démontré qu'elle a été utilisée dans la 
situation suivante: 

1 injectiefiacon 100 ml  
oplossing vaor intraveneuze 
infusie, i o o  mglm1 

1 injectieflacon 100 mL oplorsing 
Y O O ~  intraveneuze infusie. 100 
mglmL 

1 injectieflacan 100 mL aplaîîiog 
voor intraveneuze infusie. 100 
mglmL 

Traitement de la polyradiculoneuropathie démyéiinisante inflammatoire 
chronique (CIOP) avec perturbations de la vie quotidienne modérhes à 

OCTAPHARMA BENELUX 

sévères. dont les critères diagnostiques sont présents comme repris dans 
les recommandations ier pius récentes du 'European Federation of 
Neurological SocietierlPeripheral Nerve Society', au cas où une contre- 

i flacon injectable iO0 ml 
sol~tion po~rpedusion 
(intraveineuse), i o o  mglm1 

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

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

i injectiefiacon 200 ml  
aplossing voor intraveneure 
Infurie, i 0 0  mglm1 

1 injedieflacon 200 mL opiossing 
v00r intraveneuze infusie, 100 
mglmL 

1 injectieflacan 200 mL oplossing 
Y D O ~  intraveneuze infusie. 100 
mgimL 

indication documentée à un traitement par voie orale à base de 
corticoïdes est constatée ou ce traitement n'était pas efficace. 

538,08 

575,3500 

568,2400 

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

i flacon injectable 200 ml 
solution pour peiiiislon 
(intraveineuse), i 0 0  mglm1 

1 flacon injectable 200 mL 
solution pour perfusion 
(intraveineuse). 100 mgimL 

1 flacon injectable 200 mL 
solution pour perfusion 
(intraveineuse). 100 mg/mL 

a') Pour le bénéficiaire qui, avant l'entrée en vigueur de la présente 
reglementation, a déjà été traité avec la spécialité pharmaceutique 
mentionnée dans le présent paragraphe et bénéficiait d'un remboursement 
pour cette spécialité selon les conditions mentionnées dans le teae 
règlementaire du présent paragraphe avant le changement de 
réglementation, et qui remplissait les conditions Sguant au point a) avant le 
début du traitement, la prolongation de ce remboursement peut &ire 
accordée. 

DI De vergoeo ng ran  cn6el iioraen toegcslaan inoien deze Epecca iei i iordl o )  .e remaoursemcnl es1 seL ement accorae s celle spec a te est prescr,!e 
,oargercnrcicn door een ans specal r t  a e ueraninoorde (6 s voor oe par ie medecln specia iste responsable OL ~ r a  lement 

i072.15 

1143.5900 

1138,4800 

behandeling. 

i 0 7 2 , i i  

1143,5900 

1136,4800 

c) Het aantal vergaedbare verpakkingen zai rekening houden met een CI Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
maximale haeveelheid van 2.0 glkg13 weken, voor het geheei aan kuren in de quantité totale maximale de 2.0 gikgl3 semaines. pour l'ensemble des cures 
eerste periode van 6 maanden. de la premiére période de 6 mois. 

De initiële kuurwordt indien nodig gevolgd door onderhoudskuren waarbij La cure initiale sera suivie si nécessaire de cures d'entretien dont la 
de frequentie en de doîis bepaald worden door de klinische tekens van fréquence et la dose dépendent des signes cliniques de récidive du déficit 
herval van de matoiirche uitval. moteur. 

De totale maximum hoeveelheid bedraagt 2.0 glkgi3 weken. waarbij de La dose totale maximale est de 2.0 glkg13 semaines, et le médecin 



8115 2 cn rerp cnt om rleear oe iaagsl moge , rr  efFc ente dos s en ne! sengage o .t ser a aose eff8cacc a p us oasse el .r oieha e 
langrl mogc ,Le e!f clcnle toeo en nqr nterrai l e  grur. nen O aom nirlral on elf C B C ~  e P - 3  ong cossi3 e 

d, De reigoeo r g  K O r O l  loegeslaa? YOD, n e r n l e ~ ~ o a r e  per oae ,an 6 d) ~e iembo.rscmenl es! acc'lrïé pour oes pÇr,ooes reno.vz a0 es oe 6 mo s 
maanden teli<ens op bas r $3" een eicklran rcne aarvraag ngeclena aaar cnaqde fa s s.r oare o .ne aemande é.eclr0nlq.e n l r o d ~  te par e meacc n 
ae , a e-dca tn p aifarm ge oent ! ceeree er geaulnen! facecrde arts- S p ~ ~ a l 1 s t e  ioenl f e el a.lncntf Ç par iil p atefo:me e n e i  th. o6cr.l a. pont 
specialist vermeid onder punt b) die daardoor : b), qui simultanément : 

- verklaart dat voorwaarden in punt a) zijn vervuld; -atteste que les conditions repriser au point a) sont remplies: 

- zich ertoe te verbinden. in geval van verlengingen voor nleuwe periodes -s'engage en cas de prolongations pour de nouvelles périodes de 6 mois 
van 6 maanden, een maximale dosis van 2.0gikgi3 weken te respecteren à respecter une dose maximale de 2 g/kgQ semaines pour autant que Boit 
voor zover er minstens om de 6 maanden een nieuwe klinische evaluatie réalisée au moins tous les six mois une nouvelle évaluation ciinique faite 
piaatsvindt in een NMRC of Neuromurcuiair Referentie Centrum. dans un CRNM ou Centre de Référence Neuromusculaire. 

- er zich tae verbindt om ten behoeve van de adviserend-arts de 
bewijsîtukken ter beschikking te houden die de geattesteerde gegevens 
bevestigen. 

e) De vergaeding mag aileen worden toegekend als de betrokken 
ziekenhufsapatheker, vaoraleer hij/zij de speeiaiileit verstrekt. beschikt over 
een kopie van het document bedoeld in punt d). 

O Niet toegestane gelijktijdige vergoeding: 

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

-s'engage à tenir à la diapopition du médecin conseil les éléments de 
preuve qui attestent de la situation décrite. 

e) Le remboursement ne peut ëtre accordé que si le pharmacien 
dispensateur dispose, préalablement à la dispensalion, d'une preuve de 
l'accord virée au point d). 

f) Remboursement simultané non autorisé: 

Le remboursement simultané de cette spécialité avec des spécialités à 
base d'immunoglobulines (groupes de remboursement A-21 et A-78) n'est 
jamais autorisé. 

ac) In 5 6790400, w o r d e f l  de volgende specialiteiten ac) Au 5 6790400, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

1 OCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JO6BAO2 1 

OCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JO6BAO2 

50 mL opiossing 1 fiacon injectable 50 mL soiution 1 1 291.2300 1 2 9 1 I I W  1 1 1 MOT intraveneuze infurie, 100 pour perfusion (intraveineuse). 
100 mglmL 

A-21 ' 

A-21 " 

1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 mL solution 1 A-21 " 1 0798-165 1 1 1 284,1200 1 284,1200 1 1 1 
vooi intraveneuze infusie, 100 1 pour perfusion (intraveineuse), 

107.22 

120,7600 

113,6500 

0798.165 

107.22 

120,7600 

113,6500 

mg/ml (intraveineuse), 100 mglml  1 1 flacon injectable 50 m l  
solution pour perfusion 

1 injectieflacon 50 m i  oplossing 
"00, intrsveneule infusie, 100 

1 flacon injectable 20 m l  
solution pourper fus ion 
(intraveineuse), 100 mglm1 

1 flacon injectable 20 mL solution 
pour pemsion (intraveineuse), 
100 mg/mL 

1 flacon injectable 20 mL solution 
pour perfusion (intraveineuse). 
100 rnri/rnL 

0798-157 

0798-157 

0798-157 

mglmL 100 mglmL I I I I I 
OCTAGAM 10 % OCTAPHARMABENELUX ATC. JOGBAO2 

? injectiefiacon 20 m l  oplossing 
vo~r int raveneoze infusie, 100 
mg/ml 

1 injectieflacon 20 mL oplassing 
voor intraveneuze infueie, 100 
mglmL 

1 injectiellacon 20 m l  oploîring 
Y O O ~  intraveneuze infurie, 100 
malmL 

268.04 268.04 

1 fiason injectable 700 m l  
101~tlon D D U ~  ~ s r f u s i o n  

536.08 0798.173 536.08 1 injectiaflacon 100 m l  
oolarsino voor intraveneure 



ad) Er wordt een 5 6790500 toegevoegd, luidende: ad) II est inséré un 5 6790500rédigé comme suit: 

Paragraaf 6790500 Paragraphe 6790600 

A-21. 

A-21 

OCTAGAM 

A-21 . 
A-21 " 

a) Oc farmaceitisehe specia le 1 op oas 5 van n.maan mmlnoal.o~m nen a, -a spec al ie phjrmace.tque a base a mm.nagloo.1 nas ".ma ner 
(.06BACZ,#s decgoedoaar voor oe behande ing irno acieuc oermaIom/os: r (J06BA02i es! remoo.isab e padr e Ira tcmenl de la  oemalomyosite acl de 
b een uo aassen iecnlhaooende d e  Norat oanznac d mc! cor, correroioen cnez .n brnpf r B rr an. te 0-  est iraitc oar u c r  ccn cosicraiae~ a ~ e  ce sa i ~ ~~ ~ ~ ~ ~ ~ ~. - .. ~ , ~~ ~ ~~ - -  - ~~~ ~ ~ -~~ --. ~ 

a d m  n et .n combina! e met anderc mmdnas.pprcss va  met onvo ooenoe o~ non en asroc a! an avec des .mmunosupprasse.rr avec .ne réponre 
nl n scne c i l  c e n t e  of ,no en Derielen en geaocumenleerae lnloleranl e of cl nique nruifisanie o. en car o intoérancc o.. ae contre-,na cal ons 

0798-173 

0798-173 

10 % 

0798-181 

0798-181 

0798-181 

contra-indicaties voor corticostero'iden en immunosuppressiva, waarbij: prouvées et documentées pour les corticostéroïdes et immunosuppresseurs, 

1. De diagnose van actieve dermatomyositis dient te worden gesteid door 
een arts van een Neuromurcuiair Referentie Centrum (NMRC) op basia 
van de meest recente richtlijnen van de European Neuromuscular Center, 
op basir van de cambinatie van klinische criteria. elektromyografie, 
creatine kinase concentratie in bloed, aanwerigheid van specifieke 
antilichamen en spierbiopsie. 

EN 

1 injectieflacon 100 mLoplosring 
voor intraveneuze infusie. 100 
mglmL 

1 injectieflacon 100 mL oplossing 
vooi intraveneuze infusie, 100 
mglmL 

2. De onvoldoende kiinirche efficiëntie van een voorafgaandeiijke 
behandeling met corticostero'iden en immunorupprersiva werd 
aangetoand en gedocumenteerd, evenals een intolerantie of contra- 
indicaties voor een behandeling met corticosteroïden en 
immunosuppresriva. 

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

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

1 flacon injectable 100 mL solution 
pour peliuaion (intraveineuse). 
100 mg/mL 

dont: 

1. Le diagnostic de la dermatomyosite active doit être fait par un médecin 
d'un Centre de Référence Neuromusculaire (CRNM) sur base der critères 
les plus récents du European Neuromuscular Center, sur base de la 
combinaison des critères cliniques, électiomyographie, concentration 
sanguine de la créatine kinase, présence d'anticorps spécifiques et une 
biopsie musculaire, 

ET 

ATC: JO6BAO2 

575.3500 

568,2400 

OCTAPHARMA BENELUX 

2. La réponse clinique insuffisante du traitement antérieur par des 
corticostéroïdes et immunosuppresseurs a été démontrée et documentée, 
ainsi qu'une intoléreoce ou une contre-indication pour ie  traitement par 
corticostéroïdes et Immunosuppresseurs. 

575,3500 

568.2400 

1 lnjectiefiacon 200 m i  
opiossing V O O ~  lntraveneure 
infusfe, 100 mglmi  

1 injectieflacon 200 mL oplossing 
voor intraveneuze infusie. 100 
mglmL 

1 injectieflacon 200 mL oplossing 
voor intraveneuze lnfusie, 100 
mglmL 

b) Le remboursement est seulement accordé s i  la demande de 
remboursement est introduite par un médecin-spécialiste ayant acquis une 
expertise dans le traitement de la dermatomyosite, travaillant dans un Centre 
de Référence Neuramurculaire (CRNM). 

C) Het aantal veigoedbare verpakkiogeo zai rekening houden met een C) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
maximale hoeveelheid van 2.0 glkg14 weken, voor het geheel aan kuren in de quantité totale maximale de 2.0 glkg14 semaines, pour l'ensemble der cures 
eerrte periode van 6 maanden. de cette période de la première période de 6 mois. 

I 

1 fiacon injectable 200 m i  
solut ion p o u r p e d u r i o n  
(intraveineuse), 100 mglmi  

1 flacon injectable 200 mL 
solution pour perfusion 
(intraveineuse), 100 mg/mL 

1 flacon injectable 200 mL 
solution pour perfusion 
(intraveineuse), 100 mglmL 

De initiëie kuurwordt indien nodig gevolgd door anderhoudskuren waarbij La cure initiale sera suivie ri nécessaire de cures d'entretien dont la 
de frequentie en de doîis bepaald worden door de klinische tekens van fréquence et la dose dépendent des signes cliniques de récidive du déficit 
herval van de motorische uitval. moteur. 

De totale maximum hoeveelheid bedraagt 2.0 glkg14 weken, waarbij de La dose totale maximale est de 2.0 glkg14 semaines, et le médecin 
arts zich Verpiicht am steeds de iaagst mogeiijke efficiënte daria en het s'engage à utiliser la dose efficace la plus basse et un intervalle 
langst mogelijke eficiënte toedieningslnterval te gebruiken. d'administration efficace le  plus long possible. 

1072,15 

1143,5900 

1136,4800 

d) Oe vergoeding woidt toegestaan voor hernieuwbare periode van 6 d) Le rembour~ement est accordé pour des périodes renouveiables de 6 mois 
maanden, telkens op basis van een elektronische aanvraag ingediend doot chaque fois sur base d'une demande électronique introduite par le  médecin 
de via e-Health plat iom geïdentificeerde en geauthentificeerde arts- spécialiste identifié et authentifié par la plateforme eHeaith. décrit au point 

1072,15 

1143.5900 

1136.4800 

specialistvermeld onder punt b) die daardoor : b), qui simultanément: 

- verklaart dat alle voorwaarden in punt a) zijn vervuld: -atteste que toutes les conditions figurant au point a) 
sont remplies : 

- er r ich tae verbindt om ten behoeve van de adviserend-arts de - s'engage à tenir à la disposition du médecin conreil les éléments de 
bewijsstukken ter beschikking te houden die de geattesteerde gegevens preuve qui attestent de la situation décrite, 



- zich ertoe te verbinden in aeval van verlenoinaen voor nieuwe oerioder . - 
r a n  8 naanoen een m;x male dos s ,an 2 0g rg  4 heken le  respecreien 
boar rover er rn nslens om ae 6 maanden een n e.we * n sche c m  .aie 
p aa'r\ no, n ccn NURC of Ne.rorn~rc.la1i Refererl e Ceo1r.m 

e) De vergoeding mag alleen warden toegekend als de betrokken 
ziekenhuisapatheker, voaraleer hi jbi j  de specialiteit verstrekt. beschikt over 
een kapie van het document bedoeld in punt d). 

f) Niet toegestane gelijktijdige vergoeding: 

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

- s'engage en cas de prolongations pour de nauveiler périodes de 6 mois 
a respecter une dose maximale de 2 glkgl4 semaines paur autant que soit 
réalisée au moins tous les six mois une nouvelle évaluation clinique faite 
dans un CRNM ou Centre de Référence Neuromuscuiaire. 

el LO renoo~rrernent  ne ps-r é ~ i e  accord* q.e s le pnarm3cien 
O spens~te-r  a ipose prea 90 emen'a a dispelsalon o'une pre.ue ae 
I accora r ree a. PO nt O)  

f) Remboursement simultané non autorisé: 

Le remboursement simultané de cette spécialité avec des spécialités à 
base d'immunoglobulines (groupes de remboursement A-21 et A-78) n'est 
jamais autorisé. 

ae) In 5 6790500, worden de volgende specialiteiten ae) Au 5 6790500, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

1 OCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOGBAOZ 

907.22 

A-21 ' 

A-21 ** 

OCTAGAM 

1 OCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: J06BA02 1 

107.22 

A-21 ' 

A-21 " 

0798-1 73 7 injectiefiason IO0 mi I I 1 fiacon injectable 700 ml 1 1 536,08 1 536,08 1 1 1 
opiosring voor intraveneuze solution pour perfusion 
infusie, 100 mglmi (intraveineuse), 100 mglmi 

1 fiacon injectable 20 mi 
solution paur perfusion 
(intraveineuse), 100 mglml 

0798-157 

0798-157 

0798-157 

7 injestieflacon 20 ml opiossing 
voor intraveneure infusie, 100 
mgiml 

0798-185 

0798-165 

1 injectiefiacon 20 mL oplossing 
voor intraveneuze infurie, 100 
mgimL 

1 injectieflacon 20 mL opiossing 
voor intraveneuze infusie, 100 
mgimL 

A-21 * 

A-21 " 

1 injectieflacan 50 mL oplosring 
V O O ~  intlaveneuze infusie, 100 
mglrnL 

1 injectieflacon 50 mL opiossing 
VOOT intraveneuze infurie, ?O0 
rn0irnL 

1 flacon injectable 20 mL solution 
pour perfusion (intraveineuse), 
100 mgimL 

1 flacon injectable 20 mL solution 
pour perfusion (intraveineuse), 
100 mglmL 

10 % OCTAPHARMA BENELUX 

0798-173 

0798-173 

268.04 

1 flacon Injectable 50 mL solution 
pour perfusion (intraveineuse), 
100 mglmL 

1 fiacon injectable 50 mL solution 
pour perfusion (intraveineuse). 
100 molmL 

OCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOSBAO2 

120,7600 

113,6500 

1 flacon injectable 50 ml 
solution pourperfusion 
(intraveineuse), 900 mglm1 

0798-165 

1 injectiefiacon 100 mL aplossing 
voai intraveneuze infusie. 100 
mglmL 

1 injectiefiacon 100 mL opiorsing 
Y O O ~  intlaveneuze infusie, 100 
mglmL 

120,7800 

113.6500 

268,04 1 injectieflacon 50 mi oplossing 
voor intraveneure infusie, 100 
mglmi 

291.2300 

284.1200 

1072.75 

ATC: JOBBAOZ 

291,2300 

284.1200 

1 fiacan injectable 100 mL solution 
pour perfusion (intraveineuse), 
100 mgimL 

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

1072,15 0798-181 

575,3500 

568,2400 

7 injectiefiacon 200 mi 
oplosring voor intraveneure 

575,3500 

568,2400 

7 fiacon Injectable 200 ml  
soiution pour perïufusion 



a9 In § 7080000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vermeld v6or de bijlage, vervangen als volgt: 

Paragraaf 7080000 

A-21 ' 

A-21 " 

a) De specialiteit is vergoedbaar indien ze gebruikt wordt voor de 
behandeling van volwassene patiënten met arteriëie pulmonale hypertensie 
(primai, of geasmcieerd) uitsluitend van gmep 1 (betreft niet de groep l 'en 
1"). mals gedefinieerd in de Classificatie van Nice (Simonneau et al. JACC. 
2013). en die in functionele klaîsen NYHA II of III zljn. De diagnose diant met 
name te worden gesteld op basia van een rechter hartkatheterisatie met 
farmacodynamische test met stikstofmonoxide of epaprostenol, met metingen 
van pulmonale drukken, handehiet en bloedgaswaarden. ve~ol ledigd met 
een staptest van 6 minuten. 

a9 Au 5 7080000, les modalités de remboursement reprises 
avant l'annexe, sont remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 7080000 

0798-181 

0798-181 

a) La spécialité fait l'objet d'un remboursement si elle est utilisée dans le 
traitement de patients adultes atteints d'hypertension artérielle pulmonaire 
(HTAP primitive ou associée) du groupe 1 exdusivement (ne concerne pas le 
groupe l ' e t  l"), tel que défini par la Classification de Nice (Simonneau et ai. 
JACC, 2013). et se trouvant en ciasse fonctionnelle NYHA i l  ou III. Le 
diagnostic doit avoir été établi sur base notamment d'un cathétérisme 
cardiaque droit avec épreuve pharmacodynamique au monoxyde d'azote ou 
à I'époprosténol. avec mesure des pressions pulmonaires, du débit cardiaque 
et de la gazométrie sanguine, complété par uo test de marche de 6 minutes. 

1143,5900 

1136,4600 

b) ne! aanlal vergoedoarc uerpann ngen za reren ng ho.aen me! ce" O) .e nomore de cono ~ionncmcnls remco.rrao es t endla compte a'unc 
maxrmsa vergococaie poso ag e a e de 10 mg per oag nie! mag posalog e max nale remoo.iracle ne depassant pas 10 mg par .o.r 

1143,5900 

1136,4800 

infusie, 700 mglm1 

1 iojectieflacon 200 mL oplossing 
voor intraveneuze infusie, 100 
mg1mL 

1 injectieflacon 200 mL oplossing 
V O O ~  intraveneuze infilsie, 100 
mglmL 

overschrijden. 

C )  De vergoedlng hangt af van het vaorafgaand ter beschikking stellen aan 
de adviserend-arts van het protacol van de hartkatheterisatie (enkel voor de 
eerste aanvraag van taelating) en, in alle gevailen, van een 
aanvraagformulier, waarvan het mode1 overgenomen is in bijlage A van de 
huidige paragraaf, volledig ingevuld en ondertekend daor een arts-specialist 
in cardiologie of pneumologie, die ervaren la in de zorg van arteriële 
pulmonale hypertensie, en verbanden is aan een riekenhuis. Door aldus het 
formulier volledig in te vulleo ln de ad hoc rubrieken, vermeldt de arts- 
specialist van wie hierboven sprake, gelijktijdig : 

(intraveineuse), 700 mglml 

1 flacon injectable 200 mL 
solution pour perfusion 
(Intraveineuse), 100 mglmL 

1 flacon injectable 200 mL 
solution pour perfusion 
(intraveineuse), 100 mg1mL 

C )  Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin- 
conseil du protocole du cathétérisme cardiaque (uniquement pour la première 
demande d'autorisation) et, dans taus les cas, d'un formulaire de demande, 
dont le modèle est repris à l'annexe A du présent paragraphe, complété et 
signé par un médecin spécialiste cardiologue ou pneumologue, expérimenté 
dans la prise en charge de I'hypertension artérielle pulmonaire, et attaché à 
un hdpital. En complétant ainsi ce formulaire aux rubriques ad hoc, le 
médecin spécialiste susvisé, simultanément : 

1. De elementeo die betiekkiog hebben op de preciere diagnose en 1. Mentionne les éléments relatifs au diagnostic piécls età la 
bepaling van de functioneie klasse van de patiënt, of, wanneer het een détermination de la classe fonctionnelle du patient, ou, lorsqu'il s'agit 
aanviaag voor verlenging van vergaeding betreft de klinische gegevens d'une demande de prolongation de rembourîement, les éléments relatifs - - 

over de evolutie van de patiënt. à l'évolution clinique du p.tient. 

2. De elementen die taelaten: 2. Mentionne les éléments permenant : 

2.1. aan te tonen dat hij ervaren is in dezorg van arteriële pulmonale 2.1. de démontrer qu'il est expérimenté dans la prise en charge de 
hypertensie: l'hypertension artérielle pulmonaire : 

2.2. het riekenhuis te identificeren waartoe hij behoort: 2.2. diidentifier l'hôpital auquel il est anaché : 

2.3. de riekenhuisapotheker te identificeren die aan het betreffende 2.3. diidentifier le pharmscien hospitalier attaché à l'hôpital concerné. 
ziekenhuis verbonden is. 

3 D a i n  r cn engageen om ten behoe~c van ae aaviserend ans as 3 qu il rengags a ien r a la o *>os tan o. medec r-zonse les e emenls 
~eni15slukren ter oesch kk ng le s'e icn ci? de geallesteerde gegevens ae p i e ~ v e  confirman! es elemenls atiertcs 

4. Dat hij zlch ertoe verbindt om, in toepassing van puntf) hiemnder, 
samen te werken met de registratie en verrameling van de gecodeerde 
gegevens over de evolutie en uitkomst van de betrokken patiënt. 

d) De vergoeding wordt toegestaan daor de adviserend-arts : 

- uoor periode van 12  maanden oorspronkelijk van maximum 12 maanden 

- e n  van verlenging van maximum 60 maanden 

in toepassing van de procedure bedoeld in de artikeir 7, 9 en 9 van het 
koninklijk besluitvan 6 december 2018 over de 
terugbetalingsregiementering van weeîgeneesmiddelen en van de 
farmaceutische specialiteiten die in het kader van een reldzame ziekte 
vergoedhasr rijn, die de vergoeding ondewerpt aan een onderzoek door 
het betrokken College van artsen, opgericht doar de Koning in toepassing 
van artikel 35bis. 510 van de Wet betreffende de verplichte verzekering 

4. qu'il s'engage à collaborer, en application du pointf) ci-dessous. à 
l'enregistrement et la collecte des données codées relatives à l'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 

- e t  des prolongations de maximum 60 mois 

en application de la procédure visée aux articles 7, 8 et 9 de I'arrëté royal 
du 6 décembre 2018 relatif aux règles subordonnant le remboursement 
des médicaments orphelins et des spéciaiitér pharmaceutiquer 
remboursables dans le cadre d'une maladie rare à une appréciation du 
Collége de médecins concerné, établi parle Roi en application de I'aiticle 
35bis. 5 10 de la Loi relative à l'assurance obligataire soins de santé et 
indemnités coordonnée le 14 juillet 1994. 



voor geneeskundige verzorging en uitkeringen gecoordineerd op 14 juii 
1994 

Onafgelien van de voorziene berchikkingen door bavenstaande 
procedure. rorgt de adviserend-arts. in geval van positieve beriissing: 

1. Hi] vetteent aan de betreffende begunstigde een specifiek en uniek 
nummer dat radanig gecodeerd is dat de identificatie van de 
begunstigde door derden onmogeiijk is. Dit nummer moet de 
identificatie van de verzekenngsinsteliing bevatten alJaok de data van 
begin en einde van de taegestane periode. 

2. Hij deelt aan bavenvermeide aanvragende arts het uniek nummer 
toegekend aan zijn patiënt, alsaok de data van begin en einde van de 
taegestane peiiode. 

3. Hi] bezorgt aan 4 e  riekenhuisapo-theker. bedoeld in punt c) 2.3 
hierboven. een document die de identificatie van de begunstigde en de 
aanvragende arts bevat, alsook de data van begin en einde van de 
toegertane periode. 

e) De vergoeding kan siechts toegekend worden indien de betrokken 
apatheker, voarafgaand aan de aflevering, een kopie van het document bezit 
bedoeld ander punt d) 3. hierboven. Met het oog hierop moet de afleverende 
apatheker een kopie van het da-cument bedoeld onder punt d) 3 hechten aan 
de globale individuele factuur van de betrokken patiënt. 

11 Tcne noe aa Comm ssie -eqemoe!ro-m ng Genersm dce en toe te aien 
nasr lason u I tc voere? m a  s oepaa o n art r e  290s en 350 s .an ue n e t  
neer oeoaala ean .eraeic iu r ging van oe nscniijr .ig tan de 
larmace~-! Scr.e SPBC a Ale. bord! de rergoed ng van ae specla le I 
toegestaan voor zover de gecadeerde gegevens aver de evolutie en uitkomst 
van begunstigden die deze vergoeding antvangen, geregistreerd worden en 
voarwerp van een evaiuatie kunnen warden. De modaliteiten eigen aan de 
aard van de ge-gevens, de regirtratie, de verzameling en de evaluatie 
worden vaîtgelegd daor de Minister op voorstel van de Commissie 
Tegemoetko-ming Genesrmiddelen, na advies van de Commissie over de 
bercherming van de privé-sfeer. 

ag) In 5 7240000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vermeld voor de bijlage, vervangen als volgt: 

Paragraaf 7240000 

a) De specialiteit is vergoedbaar indien re gebruikt wordtvoor de 
behandeiing van volwassen patiënten met arteriële puimanaie hypertensie 
(primair of geassocieerd) uitsluitend van groep 1 (betreft niet de groep l ' en  
1'). ma ls  gedefinieerd in de Classificatie van Nice (Simonneau et al. JACC, 
201 3). met uitsiuiting van functionele klasse NYHA i. De diagnose dient met 
name te worden gesteld Op berir van een rechter hankatheterisatie met 
farmacodynamische test met stikstofmanoxide of epoprastenol, met metingen 
van pulmonaie drukken. hartdebiet en bloedgaswaarden, vervaiiedigd met 
een staptest van 6 minutan. 

a') Voor rechthebbenden die. v66r de inwerkingtreding van de terugbetaling, 
reeds met niet-verooede vemakkinoen van ADEMPAS werden hehandeld en ~ ~ T~ "~ ~ - -  - ~ ~ -. - - ~ - -  

o e $60~ de a-in.ang v:n ae  benanoe Ing aan do voowaaroen verne o onaei 
p.n a) $0 oeoen r a n  oe iei.goetai nq lot ierieng nq vsn oeze benanae n g  
toegekend warden. 

Sans préjudice der dispositions prévues par la procédure susvisée. le 
médecin-conseii, en car de décision positive: 

4. Attribue au bénéficiaire concerné un numéro spécifique, unique, 
codé de faGan à rendre impossible l'identification du bénéficiaire par 
des tiers. Dans ce numéro doit figurer l'identification de I'organisme 
âssureura in~i  que les dater de début et de fin de période autorisée. 

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

3. Communique au pharmacien hospitalier visé au point c) 2.3. ci- 
~ ~ S S U S ,  un document sur lequel figure l'identification du bénéficiaire et 
du médecin demandeur, avec les dates de début et de fin de la 
période autorisee. 

e) Le remboursement ne peut ëtre ac-cordé que si le pharmacien 
dispensateur dis-pose. préalablement à 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. à la 
facture intégrée individuelle du patient concerné. 

f) Afin de permettre à la Commission de Remboursement des Médicaments 
d'exécuter les missions définies à l'article 29bis et 35bis de la  Loi. 
notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de l'inscription de 
la spécialité pharmaceutique. le remboursement de la spécialité est accordé 
pour autant que des données codées, relatives à i'évolution et au devenir des 
bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent être enregistrées et 
puissent faire l'objet d'une évaluation. Les modalités relatives à la nature der 
données, à I'enregistrement, à la collecte et à I'évaiuation sont fixées par le 
Ministre SUT la proposition de la Commission de Remboursement des 
Médicaments après avis de la Commission de la protection de la vie privée. 

ag) Au 5 7240000, les modalités de rembolirsement 
reprises avant l'annexe, sont remplacées par les modalités 
suivantes: 

Paragraphe 7240000 

a) La spécialité fait l'objet d'un remboursement si elle est utilisée dans le 
traitement de patients adultes atteints d'hypertension artérielle pulmonaire 
(primitive ou associée) du groupe 1 exciusivement (ne concerne pas le 
groupe 1' et 1"). telle que définie par ia  Classification de Nice (Simonneau et 
ai. JACC, 2013). à i'exciusion de la classe fonctionnelle NYHA 1. Le 
diagnostic doit avoir été établi sur base notamment d'un cathétérisme 
cardiaque droit avec épreuve pharmacodynamique au monoxyde d'azote ou 
à I'époprosténoi, avec mesure des pressions pulmonaires, du débit cardiaque 
et de la gazornétrie sanguine, complété par un test de marche de 6 minutes. 

a' i  Pour les bénéficiaires. oui. avant rentrée en viaueur du remboursement. 
era ent aera Ira les par ADEhlPAS non rernoourre e l  qu amnl Ic  0eb.t au 
Ira lemont ,cl ip ssd en! er cooo 1 ons men1 onnec3 a. po n i  al e 
renoÎ.rsemen! oc ce l iai lemen pe.t Eire accorde . l ~ q i  a a pro ongalon 

o Hetaaotal rergaeuoa'o veipakr ngen l a  rcren ng no.3en me! een b. -e nombre ot. cono t onnemenls remoo~rsac es 1 enara compte a .re 
maxima e verSoeaoare p>roog  e die de 2 5 mg ar emna aaagr n cl mag poso og c mar ma e rcmoo.rsaoie ne dep35sanl pas 2 5 mg trois i o  r poi  
overschdjden. 

C )  De vergoeding hangt af van het vaarafgaand ter berchikking stellen aan 
de adviserend-arts van het protacol van de rechterhankatheterisatie (enkel 
voor de eerste aanvraag van toelating) en, in alie gevallen, van een 
aanvraagformuiier, waarvan het modei overgeoomen is in bijiage A van de 
huidige paragraaf, vaiiedig ingevuld en ondenekend door een arts-specialist 
in cardiologie of pneumalogie, die ervaren is in de zorg van aneriële 
pulmonaie hypertensie, en verbonden is aan een riekenhuis. Dooraldus het 
formulier voliedig in te vuilen in de ad hoc rubrieken, vermeidt de ans- 

jour. 

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin- 
conseil du protocole du cathétérisme cardiaque droit (uniquement pour la  
première demande d'autorisation) et, dans tous les cas, d'un formulaire de 
demande, dont le  modèle est repris à l'annexe A du présent paragraphe, 
complété et signé par un médecin spécialiste cardiologue ou pneumologue, 
expérimenté dans la prise en charge de I'hypenension artérielle pulmonaire, 
et attaché à un hdpital. En complétant ainsi ce formulaire aux rubriques ad 
hoc. le médecin spécialiste susvisé, simultanément : 



specialist van wie hierboven sprake, gelijktijdig : 

1. De elementen die betrekkinq hebben OD de Diecieze diaanoîe en . . 
bepaling van de functiooete kiasse van de patiënt. of. wanneer het een 
aanvraag voar verlenging van vergaeding betreft. de kiinische gegevens 
over de evolutie van de patiënt. 

2. De elementen die toelaten: 

2.1. aan te tonen dat hij ewareo is in de zorg van arteriële pulmonale 
hypertensie; 

2.2. het riekenhuis te identificeren waartoe hi j  behoort: 

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

3. Dat hij zich engageert om te" behoeve van de adviserend-arts de 
bewijsstukken ter beschikking te Eteilen die de geatterteerde gegevens 
bevestigen. 

4. Dat hi; r ich ertoe verbindtom, in taepassiog van pun t0  hieronder, 
samen te werken met de registratie en venameling van de gecodeerde 
gegevens over de evolutie en uitkomst van de betrokken patiënt. 

d) De vergoeding wordt toegestaan door de adviserend-arts : 

- voor periode van 12 maanden oorspronkeiijk van maximum 12 maanden 

- e n  van verlenging van maximum 60 maanden. 

in toepasring 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 
faimaceutische seecialiteiten die in het kader van een zeldrame riekte 
vergoedbaar zijn,'die de vergaeding ondewerpt aan een onderzoek door 
het betmkken College van artsen, opgericht door de Koning in toepaseing 
van artikel 35bis. 610 van de Wet betreffende de verolichte verrekerino . - 
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen gecoerdineerd op 14 juli 
1994. 

Onafgci en van ae voorz enc cescn kkingen oooi oo~cnstaande 
pmcearre 20rgt oc aou sereno.ans n qeva van pos r.eve ocs ssing 

1 hl verleen! aan ae oelreilende b e g ~ n r l  gde een specf er cn .n ek 
n.mmcr oal roaan g gecooeero 5 datae iaen!f;ca!e \an de 
begunstigde door derden onmogelijk is. Dit nummer moet de 
identificatie van de verrekeringrinsteiling bevatten a l rookde data van 
begin en einde van de toegestane periode 

2. Hij deelt aan bovenvermelde aanvragende arts het uniek nummer 
toegckend aan zijn patiënt. alsook de data van begin en einde van de 
toegestane periode. 

3. Hij bezorgt aan de ziekenhuisapa-theker. bedoeld in punt c) 2.3 
hierboven. een document die de identificatie van de begunstigde en de 
aanvragende arts bevat, airook de data van begin en einde van de 
toegestane periode 

e) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken 
apotheker. voorafgaand aan de afleveiing, eeo kopie van net document berit 
bedoeld onder punt d) 3. hierboven. Met het oog hiemp moet de afleverende 
apotheker sen kopie van het do-cument bedoeld onder punt d) 3 hechten 
aan de globale individueie factuur van de betrokken patiënt. 

f) Teneinde de Commissie Tegemoetko-ming Geneesmiddelen toe te laten 
haar taken uit te voeren mals  beoaald in artikel 29bis en 35bis van de Wet. 
meer bepaald een verdere wijriging van de inschrijving van de 
farmaceu-tische soecialiteit. wordt de veraoedina van de soecialiteit " - 
toegeslaan vaor 2over ae gccaaccrae gegebenr over oe ebo .lie en . Ilomsl  
van oeg-nstigden o c acze vergoed ng anlvangen geregisireerd worden en 
voomerp ban cen eva .ale k.nncn vtoroen DÊ moda ,:elen e gen aan oe 
aard van de ge-gevens, de registratie, de verzameling en de evaluatie 
worden vastgelegd door de Minister op voorstei van de Commissie 
Tegemoetko-ming Geneesmiddelen, na advies van de Commissie over de 
bescherming van de privé-sfeer. 

1. Mentionne les éléments relatifs au diagflostic précis et à la 
détermination de la clesse fmctionnçtlç du patient, ou, lorrqu'ii s'agit 
d'une demande de prolongation de remboursement, les éléments relatifs 
à révolution clinique du patient. 

2. Mentionne les éIBments permettant : 

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

2.2. d'identifier I'hbpitai auquel ii est attaché ; 

2.3. d'identifier le  pharmacien hospitalier attaché à I'hbpital concerné. 

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

4. qu'il s'engage à ~oiiaborer. en application du pointf) ci-dessous, à 
l'enregistrement et la collecte des données codées relatives à l'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 alticies 7, 8 et 9 de i'arrëté royal 
du 6 décembre 2018 relatif aux règles subordonnant le remboursement 
des médicaments orphelins et des spécialités pharmaceutiques 
remboursables dans le cadre d'une maladie raie à une appréciation du 
Collège de médecins concerné, établi par le Roi en application de l'article 
35bis. g 10 de la  Loi relative à l'assurance obligatoire soina de santé et 
indemnités coordonnée le 14 juillet 1994. 

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

1 A1lrib.e a- benéi.cia re concerné un *.mer0 specif q.e .n que 
C O O ~  ae façon à renore tmp?ss ole 1'aenl.f c a l  on aL beneficiaire pai  
( lest ers Dans ce n.mero oo t f g.rcr i aenlrcalion de 1 oigan sme 
assureu( ainsi que les dates de début et de fin de période autorisée. 

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

3. Communique au pharmacien hospitalier visé au point c) 2.3. ci- 
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 être ac-cordé que si le pharmacien 
dispensateur dir-pose, préalablement à 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. à la 
facture intégrée individuelle du patient concerné. 

f) Afin de permettre à la Commission de Remboursement des Médicaments 
d'exécuter les missions définies à l'article 29bis et 35bis de la Loi. ~ ~ - ~ 

notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de rinscription de 
la soécialité oharmaceutioue. le remboursement de la soécialité est accordé , ~ ~ ~~~ . . ~ ~~ - ,~~~ ~~-~~ 

Do.? a-tant q.e oes données coaées relalire5 a éuo .tien e l  au delen r der 
oénef c a rc.s rece.ant ce remboirrement p.. ssent étrc enregsstrées el 
P -  s ~ e n t  falre oo,el d une éva uat on .es modalles re ai  v e ~  a la nature aes 
données, à I'enregistrement. à la collecte et à i'évaluation sont fixées par le 
Ministre SUT la  proposition de la Commission de Rembourrement des 
Médicaments après avis de la Commirsion de la protection de la vie privée. 



g) De geiijkiijdige vergoediog van ADEMPAS en van eeo fosfodiesterare-5- g) Le remboursement simultané d'ADEMPAS et d'un inhibiteur de la 
remmer (REVATIO, ADCiRCA) is nooit toegertaan. phosphodieîtérare-5 (REVATIO. AOCIRCA) n'est jamais autorisé. 

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

Paragraaf 7250000 

a) De speciaiiteit is vergoedbaar indien ze gebruikt woidt voor de 
behandeiing van patiënten met chronirche trombo-embolische pulmonale 
hypertensie (CTEPH). mals gedefinieerd in de Ciassificatie van Nice 
(Simonneau et al. JACC. 2013). en die inoperabel is of 
recidiverendlpersisterend na pulmonale endartehëctomie (PEA), met 
uitsluiting van functionele kiasse NYHA 1. 

De diagnose van pulmonaie hypertensie (PH) dient met name te worden 
gesteld op basis van een rechterhartkatheterisatie met rtikrtafmonoxide 
of epaprortenoi, met metingen van puimonale drukken. hafidehiet en 
bioedgaswaarden. vervoiledigd met een staptest van 6 minulen en 
CTEPH dient te worden bevestigen door een abnormale 
ventiiatielperfurie scan, een CT angiografie enlaf een pulmonale 
angiografie. 

ne! in eanmrrr ng nomen of n et van oe recnlneooenoe roor de eers:e 
* e u x  beninde ng (me! name p-lmcnale enaartei eCtom e (PEA)) d en! !e 
ge0e.ri.n aoor een m d d  sc p na r CTEPH ieam oes:iiandt. u t een 
pneumoioog/camiioi~og met ervaring in CTEPH, een radioloog en een 
chirurg met ervaring in PEA. 

a') Vaor rechthebbenden die, v66r de inwerkingtreding van de terugbetaling. 
reeds met niet-vergoede verpakkingen van ADEMPAS werden behandeid en 
die v66r de aanvang van de behandeiing aan de voarwaarden vermeid ander 
puni a) voldeden. ka" de terugbetaling tot verlenging van deze behandeiing 
taegekend woiden 

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen la1 rekening houden met een 
maximale vergoedbare posologie die de 2,s mg driemaai daags niet mag 
averschrijden. 

c) De vergoeding hangt af van het voaiafgaand ter beschikking stelien aan 
de adviserend-arts van het protocol van de hartkatheterisatie, de 
ventilatielpedusie scan, de CT angiografie enlof de pulmonale angiografie en 
het versiag van het muitidisciplinaire team (enkel voor de eerste aanvraag 
van toelating) en, in aile geuallen, van een aanvraagfarmulier. waarvan het 
madel overgenamen is in bijlage A van de huidige paiagraaf. voliedig 
ingevuld en ondertekend door een arts-speciaiist in cardiologie of 
pneumaiogie. die eNaren is in de rarg van CTEPH. en verbonden is aan een 
riekenhuis. Daor aldus het formuiier vailedig in te vullen in de ad hoc 
rubrieken, vermeldt de arts-speciaiist van wie hierboven sprake, gelijktijdig : 

1. De elementen die betrekking hebben op de preciere diagnase en 
bepaiing van de functionele klaîse van de patiënt, of, wanneer het een 
aanvraag voor verlenging van vergoeding betreft. de kiinische gegevens 
over de evolutie van ue patiënt. 

2. De eiementeo die bevestigen dat: 

2.1. de rechthebbande inoperabel is: 

2.2 er recidiverendelpersisterende PH na PEA betreft 

3. De elementen die toeiaten: 

3.1. aan te tonen qat hij ervaren is in de rorg van puimanale 
hypertensie en CTEPH; 

3.2. aan te tanen qat hij deei uitmaakt van een multidisciplinair CTEPH 
team. bestaande uit een oneumolooolcardiolooa met ewarina in 

ah) Au 9 7250000. les modalités de remboursement 
reprises avant l'annexe. sont remplacées par les modalités 
suivantes: 

Paragraphe 7250000 

a) La spécialité fait l'objet d'un remboursement si eiie est utilisée dans le 
traitement de patients atteints d'hypertension pulmonaire thiombo-embolique 
chronique (CTEPH), telle que définie par la Classification de Nice 
(Simonneau et al. JACC, 2013). inopérable ou récidivantelpersistante après 
une endartériectomie pulmonaire (PEA), à I'exclusion de la  classe 
fonctionnelie NYHA 1. 

Le diagnostic d'hypertension pulmonaire (HP) doit avoir été établi sur 
base notamment d'un cathétérisme cardiaque droit avec épreuve 
pharmacodynamique au monoxyde d'azote ou à I'époprorténol, avec 
mesure des pressions pulmonaires. du débit cardiaque et de la  
gazornétrie sanguine, complété par un test de marche de 6 minutes et la 
CTEPH doit être confirmée par un scan ventiiationlpedusion anormal. une 
CT angiographie euou une angiographie pulmonaire. 

L'éligibilite ou non du bénéficiaire pour le traitement de premier choix (à 
savoir I'endartériectomie pulmonaire (PEA)) doit ètre faite par une équipe 
CTEPH multidisciplinaire, constituée d'un pneumologuelcardioiogue avec 
expérience dans la CTEPH, d'un radiologue et d'un chirurgien 
expérimenté dans la PEA. 

a') Pour les bénéficiaires, qui, avant l'entrée en vigueur du remboursement, 
étaient déjà traites avec ADEMPAS non remboursé et qui, a avant le début 
du traitement, remplissaient les conditions mentionnées au point a), le 
remboursement de ce traitement peut être accordé jusqu'à la prolongation. 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tienura compte d'une 
posologie maximale remboursable ne depassant pas 2.6 mg trois fois par 
jour. 

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préaiable au médecin- 
conseil du protocaie du cathétérisme cardiaque. du îcan ventilationlpedusion 
anormal, de la CT angiographie eUou de I' angiographie pulmonaire et du 
rapport de I'équipe muitidisciplinaire (uniquement pour la première demande 
d'autorisation) et, dans tous les cas. d'un formulaire de demande. dont le 
modèle est repris à l'annexe A du présent paragraphe. complété et signé par 
un médecin spécialiste cardiologue ou pneumologue, expérimenté dans la 
prise en charge de la CTEPH. et attache à un hàpitai. En complétant ainsi ce 
formulaire aux rubriques ad hoc, le médecin spécialiste susvisé, 
simultanément : 

1  entonne les c emenis re ati's a. a agnort c prec s e t  a la 
aeierrn nation oe a c asse fonctonne e a3  pal en1 o. orssu 1 sagi l  
d .ne aemanae oe piolongalion oc remoo.rsemer1 os c emenls re a t f s  
à l'évolution clinique du patient. 

2. Mentionne les éléments qui confirment que : 

2.1. le bénéficiaire est inopérable ; 

2.2. il S'agit d'une hypertension pulmonaire récidivante /persistante 
après PEA. 

3. Mentionne les éiéments permettant de: 

3.1. démontrerqu'ii est expérimenté dans la  prise en charge de 
l'hypertension pulmonaire et la CTEPH ; 

3.2. démontrer qu'il fait partie d'une équipe Pluridisciplinaire CTEPH. 
comwenant un oneumoiowel cardioio~ue expérimenté dans la 

CTEVH, een radioloog en een chiruri  met ervaring in PEA. At biijkt CTEPH. un radiologue et;" chirurgien-expérimenté dans la PEA, ce 
uit ten minste 30 PEAs gedurende een onbepaalde, ononderbroken qui se traduit par au moins 30 PEAr sui une période indéterminée. 
periode van 36 maanden of aan te tonen dat - indien hijlrij re l f  geen ininterrompue de 36 mois ou de démontrer, s'il ne fait par partie d'une 
deel uitmaakt van een multidirciplinair CTEPH team. de evaluatie van équipe pluridisciplinaire CTEPH, que I'inopérabiiité a été évaiuée par 



inoperabiliteit gebeurd is door een multidiscipiinair CTEPH team roa l r  
hierboven beîchreven 

3.3. het ziekenhuis te identificeren waartoe hij behoon: 

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

4. Dat hij r ich engageert om ten behoeve van de adviserend-arts de 
bewijsstukken ter beschikking te rtellen die de geattesteerde gegevens 
bevestigeo. 

5. Dat hij zich ertoe verbindt om, in toepassing van punt f) hieronder. 
samen te werken met de regirtratie en verzameling van de gecodeerde 
gegevens over de evoiutie en uitkomst van de betrokken patiënt. 

d) De vergoeding wordt toegestaan door de adviserend-arts : 

- voor periode van 12 maanden aompronkelijkvan 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 
terygbetalingsregiementering van weesgeneermiddelen en van de 
farmaceutische specialiteiten die in het kader van een zeldzame ziekte 
vergoedbaar zijn, die de vergoeding ondewerpt aan een anderroek door 
het betmkken Coliege van artsen, opgericht doar de Koning in toepassing 
van artikei 35bis. 310 van de Wet betreffende de verplichte verrekering 
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen gecoordineerd op 14 juii 
1994. 

Onafgerien van de vaorriene beschikkingen door bovenstaande 
procedure, rorgt de adviserend-arts. in geval van positieve beslissing: 

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

2. Hij deelt aan bovenvermelde aanvragende art5 het uniek nummer 
toegekend aan zijn patiënt, alsook de data van begin en einde van de 
toegestane periode. 

3 hi oelorgl aen oc z ekenn.i$apothe?cr beooelo ,n p ~ n !  c, 3 3 
n erboben een document d e oc locr.tficale van ae oegunstgae en ae 
aanvragende ans beuai alrook ae aata van beg n en e nde vao de 
toegestane periode. 

e) De vergoeding ka" slechts toegekend worden indien de betrokken 
apotheker, voorafgaand aan de afievering, een kopie van het document bezit 
bedoeld ander 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 patiënt. 

f) Teneinde de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te laten 
haartaken uit te voeren mals  bepaald in artikel 29bis en 35bis van de Wet, 
meer bepaald een verdere wijziging van de inachrijving van de 
farmaceutische specialiteit, wordt de vergoeding van de specialiteit 
toegestaan voor zover de gecodeerde gegevens over de evolutie en uitkomst 
van begunotigden die dere vergoeding ontvangen, geregistreerd worden en 
voowerp van een evaluatie kunnen worden. De modaliteiten eigen aan de 
aard van de gegevens, de registratie, de venameling en de evaluatie worden 
vastgelegd daar de Minister op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen. na advies van de Commissie over de bescherming van de 
privé-sfeer. 

g) De geiijktijdige vergoeding van ADEMPAS en van een fosfodiesterase-5- 
remmer (REVATIO, ADCIRCA) is nooit toegestaan. 

ai) In 5 7500000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

une équipe muitidisciplinaire telle que décrite ci-dessus. 

3.3. d'identifier I'hbpital suquel il est attaché ; 

3.4. d'identifier le pharmacien hospitalier attache à I'hbpital concerné. 

4. qu'il s'engage à tenir à la  disposition du médecin-conseil les éléments 
de meuve confirmant les éléments attestés. 

5. qu'il s'engage à collaborer, en application du point0 ci-dessous, à 
l'enregistrement et la collecte de3 données codées relatives à l'évolution 
et au devenir du patient concerné. 

d) Le remboursement est autorisé par le médecin-conseil : 

-pour  une période de 12 mais initiale de maximum 12 mois 

- e t  den prolongations de maximum 60 mois, 

en application de la  procédure vis& aux articles 7, 8 et 9 de l'arrêté royal 
du 6 décembre 2018 relatif aux règles subordonnant le remboursement 
des medicaments orphelins et des spécialités pharmaceutiques 
icmba,rsab es dans le caaie d une maiad e rare a Jne apprec elon du 
Coi ege de rnedec ns concerne eisb par e Roi en app cat on de a n  c e 
350 s 4 to  oe s Lo re al  ue a 'asS.rance ob galo re soins oe sanie el 
indemnités coordonnée le  14 juillet 1994 

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

1. Anribue au bénéficiaire concerné un numéro spécifique, unique, 
codé de façon à rendre impossible l'identification du bénéficiaire par 
des tiers. Dans ce numéro doit figurer l'identification de rorganisme 
assureur ainsi que les dates de début et de fin de période autorisee. 

2. Communique au médecin demandeur susvisé le  numéro unique 
attribué à son patient, ainsi que les dates de début et de f in de la  
période autorisée. 

3 Comm.n q.e aL pnaimac en norp ia e i  v se a. pont  c, 3 3 ci- 
aess-5 ~n aocumen! S.' 1eq.e lg.re oenl fcaion o. oenefica re ei 
Q J  mearc n dem9noe.i avec es aales oe aeo-t et de f n oc a 
période autorisée. 

e) Le remboursement ne peut ëtre accordé que S i  le pharmacien 
dispensateur dispose, préalablement à 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. à la 
facture inthgrée individuelle du patient concerné. 

f) Afin de permettre à la Commission de Remboursement des Médicaments 
d'exécuter les missions définies à l'article 28bis et 35bis de la Loi, 
notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de Yinscriplion de 
la spécialité pharmaceutique, la remboursement de la spécialité est accordé 
pour autant que des données codées. relatives à révolution et au devenir des 
bénéficiaires recevant ce remboursement. puissent étre enregistrées et 
puissent faire I'objet d'une évaluation. Les modalités relatives à la nature des 
données, à l'enregistrement, à la collecte et à l'évaluation sont fixées par le 
Ministre sur la proposition de la Commission de Remboursement des 
Médicaments après 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, ADCIRCA) n'est jamais autorisé. 

ai) Au 5 7500000. les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 



Paragraaf 7500000 Paragraphe 7500000 

a) La spécialité pharmaceutique à base d'omaiirumab est remboursable en 
catégorie B si elle est administrée en traitement additionnel dans le  
traitement de l'urticaire chronique spontanée chez des bénéficiaires 
répondant simultanément à tous les critères suivants : 

1. Le bénéficiaire est êgé d'au moins 12 ans 

2. présence d'urticaire chronique spontanée pendant au moins 6 mais au 
moment de la demande de remboursement insuffisamment contriilée par 
un traitement d'un H1-antihistaminique au choix administré à la dose 
journalière maximale enregistrée pendant au moins 6 mois au moment de 
la demande de remboursement. 

a) De farmaceutische specialiteit op basir van omalizumab is vergoedbaar in 
categarie B indien re wordt toegediend al$ aanvuiiende behandeiing van 
chronische Jpontane urticaria bij rechthebbendeo die geiijktijdig aan alle 
volgende voorwaarden voldoen: 

1. De rechthebbende i r  minstens 12 jaar oud 

2. Aanwezigheid van chronische spontane urticaria gedurende minimum 6 
maanden op het momentvan de aanvraag van vergoeding waarbij de 
aaOdDening onvoldoende geconlroleerd is ondanks een behandeiing met 
een Hl-antihistaminicum naar keure aan de hoogst mogeiijke vergunde 
dagdosis gedurende minimum 6 maanden op het moment van de 
aanvraag van vergoeding. 

3 De <ecniheobenoc neel! een Lriear a Act u le trscore geddrcnoe 7 
oagen ocgemeien (.AS7 scorri von > of = 28 p î  nis. n,lt  scnas .AS-7 

3 e beneficla 'e présente .n 3co.r d act.vi:e d .n care  iCa Sc par 7 
$-ores q ~ o l  a CPS UAS-7 score) oe > W. = 28 PO "1s s ~ r  m e  Ccnc e 
LAS-7 a an1 do O 1-sqi'a 42 poinlr van O tot 42 punten. 

4. Uitsiuiting van choiinerge urticaria. 4. exclusion d'urticaire cholinergique 

6. Uitsluiting van fysische urticaria 5. exclusion d'urticaire physique 

6. UitSIuiting van contact urticaria 6. exclusion d'urticaire de contact. 

7. Uitsiuiting van aquagene urticaiia 7. exclusion d'urticaire aqvagénique. 

8. UitSluiting van voedings-gereiateerde en alleigeen-uitgeiokte urticaiia. 8. exclusion d'urticaire d'origine nutritionnelle ou provoqué par allergène. 

9. Uitsluiting van hereditair angio-oedeem 9. exclusion d'angio-cedéme héréditaire. 

b) Hel aantal vergoedbare voorgevulde spuiten houdt rekening met een dosis 
van 300 mg (= 2 injectiea van 150 mg) elke 4 weken. 

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

c) Préaiabiement au traitement le  médecin traitant spécialiste en 
dermatologie-vénérologie au médecine interne dont le  n' iNAMl se termine 
par 550 of 580, doit envoyer au médecin conseii de l'organisme assureur un 
formulaire de demande düment compiété et signé dont le modèle est repris 
en annexe A du présent paragraphe. Ainsi le médecin précité déclare que 
simultanément: 

C )  Voorafgaand aan de behandeiing dient de behandelenda arts-specialist in 
de dermatologie-venerologie of inwendige geneeskunde RIZIV-n~ eindigend 
op 550 of 580, een voiiedig ingevuld en andertekend aanviaagformuiier, 
waarvan hel madel in bijlage A bii deze paragraaf is  apgenomen, te richien 
aan de adviserend-arts van de verzekeringrinstelling. Aldus verkiaart de 
hoger vernaemde arts tegeiijkertijd: 

1. dat aan alie vaarwaaiden. voorkamend onder punt a) hierboven 
vermeld. vddaan is; 

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

2 llcn eitoe le i e r o  n ïen aal a* eerrle taeo en.ng geoe.rl aan uc nanu 2 a première aam nstrel on se fera sur oaac oc ser ng.es pre'smp .cs 
van 1001get.lae EP- ien ufnomrtg *an vcrpaii'< ngen n e t  1 enree p:ovenan! o'emba ages o .ne se" e ser noue prérempl c 
voorgevulde spuit: 

3. zich ertoe te  verbinden de vergaedde behandeling niet voort te zetten 
na de 12de week indien dere nie! doeitreffend biijkt, gedefinieerd ais een 
vermindering i n  UAS-7 score met minder dan 10 punten in vergelijking 
met het moment van de aanvraag; 

3 i s'engage a arrCter c tra ieineni rembau<se a la 12ame semaine s e 
tra lemcnl n es! pas eff cacc acl  n par .ne a m  n-lion o~ szore LAS-7 oe 
mo n~ a' 10 points rappon ou deo.? d~ tramtement 

4. rich ertoe te  verbinden alle bewijselementen ter berchikking van de 
adviserend-arts te hauden die bevestigen dat de betrokken 
rechthebbende r ich in de verklaarde situatie bevindt. 

4. il S'engage à tenir à disposition du médecin conseil tous les preuves 
attestant que le bénéficiaire concerné se trouve dans la situation attestée. 

Op bagis van dit ingevuld formulier voor een eerste aanvraag zal de 
aduiserend-arts aan de rechthebbende de machtiging afleveren 
waarvan het mode1 i r  vastgesteid 0nder"b'waarvan de maximale 
geldigheidsduur 6 maanden is. 

Sur base du formulaire compiété de la première demande, le médecin 
conseil délivrera une autorisation dont le modèle est repris sous n b u 
pour une durée de validité maximale de 6 mais. 

d) Les autorisations peuvent étre renouvelés pour : 

-Maximum 2 nouvelles périodes de maximum 6 mois 

- O u  pour pius que 2 périodes renouvelables de maximum 6 mois en cas 
de nécessité de poursuivre I'omalizumab comme traitement du CSU 
après 18 mois de traitement, sauf en cas de nécessité de poursuivie 
I'omalizumab comme traitement du CSU aorès 18 mois de traitement 

d) De machtigingen verlengd warden : 

Y O D ~  maximum 2 nieuwe periodes van maximum 6 maanden 

- o f  voor meer dan 2 nieuwe perioder van maximum 6 maanden indien de 
noadraak om omalizumab als CSU-behandeiing na 18 msanden 
behandelino verder te zetten wordt bevestiod. hetzii aan de hand van een " 
eenmaiia versla0 van een 'second aoinion van een arts-soecialisl ~ ~ - ~~~2 ~ ~,~~ ~ ~ 

neikzahm op ce o.enSI aermalocgle of innenu ge ge-eesruloc van een 
.n rers la  r z edann. 5 lmel R Z \ n.mmcr eina grno  op 550 of 583) 
n e l z  asn ae nana van een aanviaagfoimr. c i  lot rer eng ng rger. a en 

. ~~ 

confirmée soit par un rapport unique d'une u seconde opinion » rédigé par 
un médecin spécialiste travaillant au sein d'un service de dermatologie ou 
de médecine interne d'un hapita1 universiteire (dont le  no INAMI se 
termine par 550 ou 580). sait 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 medecine interne d'un hôpital 

ondenekend door een arts-specialist werkzaam op de dienst dematalogie 
of inwendige geneeskunde van het universitair riekenhuis (met RlZiV 
nummer eindigend op 550 of 580) 



- o f  maximum 1 nieuwe peliode van maximum 6 maanden voor 
rechthebbenden waarvan de behandeling met deze specialiteit werd 
opgestart v66r 1 februari 2021 

De voo~ermelde behandelende arts-soeciaiist dient hiertoe het ~ ~ ~ ~ 

aaniraagiorm .ier la i  Lei enging *aarvsn he! maocl a s  o,lage B 0 .  

deze paragraaf 5 opgenomen. do e= g in te u.1 on. le onaenekenen 
en te oezoigen aan ae aov serend-arts A dus verklaan oe 
voornocmoe ans tege ,<en o 

1 aat de oehanîe ng met oc belrokken farmace.! scne rpecel le I 

neoen aoe lieffeno is. geaef n eerd al9 een verm nde! ng van oe 
JAS-7 score van minriens 10 p.nten vergeenen me! ac uaaroe 0 ,  

aanvang van de behandeling met de betrokken farmaceutische 
specialiteit. 

universitaire (dont ie n' iNAMi se termine par 550 ou 580) 

-Maximum 1 nouvelle période de maximum 6 mois pour les bénéficiaires 
dont le traitement par cette spécialité a débuté avant le l e r  février 2021. 

Le médecin soécialiste traitant oiécité doit dament comoiéter. sioner et . . -  
envoyer au mideci" conseil le iomulaire de demande de prolongation, 
dont le modèle est repris sous annexe B de ce paragraphe. Ainsi le 
médecin précité déclare que simultanément : 

1 c tlatlement par a spec a le pharmace-tq~e concernee es! 
a c k e  ement efficace ael n p3r .ne o i m t n ~ ~ ~ n  a. Score LAS-7 
d'au moins 10 points par rapport à la valeur avant i'initiation du 
traitement par la spécialité pharmaceutique concernée: 

2. dat de dosis onverminderd biijft: 300 mg ( - 2 injecties van 150 2. la dose reste inchangée : 300 mg ( =  2 injections de 150 mg) 
mg) elke 4 weken; indien deze dasis inadequaat is voor de toutes les 4 semaines : si la dose semble inadéquate pour le 
behandeiende arts, stopt hij de behandeiiog uoiiedig; médecin traitant, il arrele le traitement définitivement : 

3. zich ertoe te verbinden het toedieningsinteival van de 3. il s'engage à prolonger I'intervalle d'administration du traitement 
behandeiing te verlengen wanneer de behandeling de maximale lorsque le traitement à atteint son efficacité maximale, comme 
doeltreffendheid heeft bereikt, gedefinieerd ais een UAS-7 score = défini par un score de UAS-7 égal à O points à deux moments 
O punten op 2 consecutieve tijdstippen met minstens 1 maand 
tussen: de behandeling stapte zenen indien sen UAS-7 score = O 
op 2 consecutieve lijdrtippen woidt beieikt met een 
toedieningsinterval van 8 weken; 

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

Op basta van dit ingevuid aanvraagformuliei voor verlenging, zai de 
adviserend-arts aan de rechthebbende de machtiging afleveren 
waarvan het model is vaîtgesteid onder 'b' waawan de maximale 
geidigheidbduur 6 maanden is. 

consécutifs à un intervalle d'au moins 1 mois : à arrêter le 
traitement lorsque le traitement à atteint son efficacité maximale. 
comme déRni par un score de UAS-7 égal à O points à deux 
moments consécutifs avec un intervalle de 8 semaines: 

4. il s'engage à tenir à disposition du médecin conseil tous les 
preuves attestant que le bénéficiaire concerné se trouve dans la 
situation attestée. 

Sur base de ce formulaire de demande de prolongation, l e  médecin 
conseil délivrera l'autorisation dont le modèle est repris sous n b » 
pouf une durée maximale de 6 mois. 

e) Dc spec al le.! N O ~ O ~  e6nma g vergoed bi) neropstan van ac oenandelng e) La spec a :i es! <emooLrsao e lors d'.ne repr re .n q.0 d~ Ira,Iement si 
no en 2e worai geor. 61 ais aonu. ienoc behande ng ,an cnran sene e e est ~t is6e comme ira lemcnl a appo nt oc .n ca re cnronique 
spontene ~n caria hil recnlneoocnaen a e gel A l  a g aan alle uo gendc rponlence cner es bénef'cia rer q.8 renpi ssenl rimdllan&nienl Iouler les 
voorwaarden voidoen: conditions suivantes : 

1. Een voorafgaande behandeiing met de betrokken farmaceutische 1. Un traitement antérieur par la spécialité pharmaceutique concernée a 
~pecialiteit werd vergoed. été rembour~é 

2. De voorafgaande behandeling doeltreffend was, gedefinieerd als een 2. Le traitement antérieur par la spécialité pharmaceutique concernée 
vermindering van de UAS7-score van minstens 10 punten vergeleken met était etticace, dè0ni par une diminution du score UAS-7 d'au moins 10 
da waarde bij aanvang van de behandeling met de betrakken points par rapport à la valeur avant I'initiation du traitement par la 
farmaceutische specialiteit 

3. Na stopretting van de behandeiing met de betrokken farmaceutische 
specialiteit werd hervai vaîtgetteld ondanks een behandeling met een 
H1- antihistaminicum naar keuze asn de haagst mogelijke vetgunde 
dagdosis 

4. De rechthebbende heeft een Urticaria Activiteitsrcore gedurende 7 
dagen opgemeten (UAS-7 score) van r of = 16 punten, met een schaai 
UAS-7 van O tot 42 punten, op het moment van aanvraag voor vergoeding 
van de heroprtart van de behandeiing met de betrokken farmaceutische 
specialiteit. 

Op basis van dit ingevuld aanvraagfarmuiier voor een éénmaiige 
vergoeding bij heroprtart van de behandeiing. zal de adviserend-arts 
aan de rechthebbende de machtiging aflevereo waarvan het model is 
v8stgeSteld onder 'b' waarvan de maximale geldigheidsduur 6 
maanden is. 

spécialité pharmaceutique concernée 

3. Après l'arrêt de ce traitement par la spécialité pharmaceutique 
concernée, une rechute a été observée malgré un traitement par un 
antihistaminique H l  de choix à la dose journalière autorisée la plus 
élevée passible 

4. Le bénéficiaire présente un score d'activité d'urticaire réalisé par 7 
scores quotidiens (UAS-7 score) de z ou = 16 points, sur une échelle 
UAS-7 allant de O jusqu'à 42 points, larr de la demande de 
remboursement pour la reprise de traitement par la spécialité 
pharmaceutique concernée. 

Sur base de ce formulaire de demande de remboursement lors d'une 
reprise unique du traitement, le médecin conseil délivrera l'autorisation 
dont le modèle est repris sous u b a pour une durée maximale de 6 
mais. 

BIJLAGE A: Model van formuiier voor eente aanvraag 
Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische speciaiiteit op basis van omalizumab bij chronische 
spontane urticaria patiënten (5  7500000 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 

i - Identificatie van de rechihebbende lnaam. voornaam. inschriivinqsnummer bi i  de V.I.) : 



II - Eerste aanvraaq 

Ik, ondergetekende, behandelende arts en arts-specialist in de dermatologie of inwendige geneeskunde met RlZlV nummer 
eindigend op 550 of 580, verklaar dat de bovenvermelde rechthebbende lijdt aan chronische spontane urticada en tegelijkertijd aan 
alle voorwaarden voldoet gesteld in punt a) van g 7500000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018: 

u De rechthebbende is minstens 12 jaar oud; 

u De rechthebbende iijdt aan chronische spontane urticaria gedurende minimum 6 maanden op het moment van de aanvraag 
van vergoeding, waarbij de aandoening onvoldoende gecontroleerd is ondanks een behandeling met een H1- 
antihistaminicum naar keuze aan de hoogst mogelijke vergunde dagdosis gedurende minimum 6 maanden op het moment 
van de aanvraag van vergoeding; 

u De rechthebbende heeft een Urticaria Activiteitsscore gedurende 7 dagen opgemeten (UAS-7 score) 2 28, met schaal van O 
tot 42 punten: uu punten (2 28); 

u Cholinerge urticaria is uitgesloten; 

u Fysische urticaria is uitgesloten; 

u Contact urticaria is uitgesloten; 

u Aquagene urticaria is uitgesloten; 

u Voedings-gerelateerde en allergeen-uitgelokte urticaria zijn uitgesloten; 

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 lZde 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 noodzakelijk is voor een behandeling met de 
farmaceutische specialiteit 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. 

Ili - identlficatie van de arts-s~eciaiist voor dermatoloqie- veneroloqie of inwendiqe qeneeskunde, met RlZlV nummer 
eindiaend ou 550 of 580 

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

I I I I l I I I I I I I I l l I I l I l I I ( ~ v o o r n a a m ~  
11- I I  I I  I I - W - 1  1 l ~ ( R I Z I V ~ " )  

W 1 W I I  1 1 1 1 (datum) 



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

BIJLAGE 6: 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 patiënten (§77500000 van hoofdstuk IVvan de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 

I - ldentificatie van de rechthebbende fnaam, voornaam. inschriivin~snummer bi i  de V.I.1 : 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  
L I  I I I I I I  I l I l I I I  I I I I I I  I I(voornaam) 

1 I I l l 1 1 1 I I I I I I I I I I I I I I 1 (aans~uitingsnummer) 

II - Aanvraaa tot verlenqinq 

Ik, ondergetekende, behandelende arts en arts-specialist in de dermatologie of inwendige geneeskunde met RlZiV nummer 
eindigend op 550 of 580, verkiaar dat de boven vermelde rechthebbende reeds vergoeding heeft verkregen voor een behandeling 
met de farmaceutische 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 
behandeiing: 

UAS-7 score voor de start van de behandeling met de betrokken specialiteit : uu punten (2 28) 
UAS-7 score heden: uu punten. 

Ik bevestig tevens dat de rechthebbende continu wordt behandeld en dat de dosis onverminderd biijft: 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 doeltreffendheid heeit 
bereikt, gedefinieerd ais een UAS-7 score = O op 2 consecutieve tijdstippen met minstens 1 maand tussen; de 
behandeling stop te zeiten indien een UAS-7 score = O 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 aan 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 RlZlV nummer eindigend op 550 of 580) of de 
verlenging van de behandeling met de betrokken specialiteit na 18 maanden behandeling wordt aangevraagd door een arts- 
speciaiist werkzaam op de dienst dermatologie of inwendige geneeskunde van het universitair ziekenhuis (met RlZlV nummer 
eindigend op 550 of 580). 

Deze aanvraag betreff: 

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 RlZlV 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 RlZlV nummer eindigend op 550 of 580) die deze noodzaak bevestigd. 



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 RlZiV 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 n UZ Leuven 
o CHU de Liège o Clinique universitaires Saint-Luc o Hôpital 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 voor 1 
februari 2021. 

Op grond hielvan bevestig ik dat voor mijn rechthebbende de vergoeding van deze specialiteit verlengd moet worden met 6 
maanden. 

111 - ldentificatie van de arts-suecialist voor dermatoloaie of inwendiqe aeneeskunde. met RlZlV nummer eindiaend o u  550 
Of 580 - 

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

BIJLAGE C: Model van formulier voor een éénmalige aanvraag van de heropstari van een behandeling met de 
farmaceutische suecialiteit ou basis van omalizumab 
Formuler voor aanvraag toi vergoeaing van een eenma ige neropsian van de oehanoei ng me1 de farmace~i sche spec a ire i op 
oas s van oma izLmao bi cnronische wontane unicar a Dar enten (6 7500000 van noofdst~k .V van de Iiisi oevoead b I hei K B .- . - - .  
van 1 februari 2018) 

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

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

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

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

II - 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 9 van g 7500000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februan 
2018: 

Ik bevestig dat: 

u bovenvermelde patiënt voorafgaand werd behandeld met de betrokken specialiteit. 
Datum van stopzetting van de behandeling met de betrokken specialiteit : uu / uu 1 uuuu (datum) 



u De voorafgaande behandeling doeltreffend was, gedefinieerd 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 stopzetîen van de behandeling met de betrokken specialiteit, herval van de aandoening werd vastgesteld. De 
herbehandeling met de betrokken specialiteit is noodzakelijk. 

u De rechthebbende een Urticaria Activiteitsscore gedurende 7 dagen opgemeten (UAS-7 score) 2 16 heeff, met schaal van O toi 
42 punten, ondanks een behandeling met een Hl-antihistaminicum naar keuze aan de hoogst mogelijke vergunde dagdosis 
UAS-7 score, uu punten (2 16) 

Ik verbind mij erioe om 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 noodzakelijk is voor een éénmalige heropstart van de 
behandeling met de betrokken specialiteit gedurende een maximale periode van 6 maanden. Ik houd rekening met de vergoedbare 
dosis van 300 mg (= 2 injecties van 150 mg) elke 4 weken. 

111 - ldentificatie van de arts-s~ecialiçt voor dermatoloaie- veneroloaie of inwendlae qeneeçkunde. met RlZlV nummer 
eindlsend or, 550 of 580 

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

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

II- 1 )  I I  ) I - w - l  1 1  ~ ( R I Z I V ~ " )  

ml ml\ 1 1  1 \(datum) 

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

ANNEXE A: Modèle de formulaire Dour la première demande 
Furmula.re poLr a prem ére demande de remooursemenr de a spécialte pharmace~i qLe a oase d orna Jzimab poJr e iraltement 
de I'.nicaire cnroniq~e spontanée (57500000 d~ cnap tre IV oe la liste anachée à l'A R. aJ ler  février 2018) 

I - ldentificatie van de rechthebbende fnaam. voornaam, inschriivinasnummer bii de V.I.) : 

L 1 1 I l I I I I I I I I I I I I I I l I I ~ ( n a a m )  

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

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

II - Première demande 

Je soLsslgné médecn tratant et médecin spéc~alisre en dermaioogie OJ médecine interne avec n" INAMI se terminant par 550 OL 

580 déclare aue e oénéficare s~scitb est aneint d 'me Jn ca're chronia,e spontanée et rem0 ir s m~ltanément tous les cr'tères OJ 

point a) du 5 7500000 du chapitre IVde la liste attachée a I' A R. du ler'février 2018. 

u le bénéficiaire est âgé 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 contrôlée par un traitement antihistaminique H l  au choix, administré à la dose journalière maximale 
enregistrée depuis au moins 6 mois au moment de cette demande de remboursement ; 

u le bénéficiaire présente un score d'activité d'urticaire réalisé par 7 scores quotidiens (score UAS-7) 2 28, sur une échelle 
UAS-7 allant de O jusqu'à 42 points: uu points (2 28) ; 



u l'urticaire cholinergique a été exclue ; 

u l'urticaire physique a été exclue ; 

u I'urticaire de contact a été exclue ; 

u I'urticaire aquagénique a été exclue ; 

u I'urticaire d'origine nutritionnelle ou provoquée par allergène ont été exclues ; 

u I'angio-œdème héréditaire a été exclue. 

Je m'engage à: 
- administrer la ~remière dose avec des serinaues ~ ré rem~l ies  ~rovenant d'emballaaes d'une seule serinaue ~réremolie 

arrêter le traitement remboursé à la 12ème i e m i n e  si le traiiement n'est pas efficace, défini par une dyminition du score 
UAS-7 de moins de 10 Doints Dar rapport au début du traitement: 

tenir à disposition du mkdecin knseil'toutes les preuves attestant que le bénéficiaire concerné se trouve dans la situation 
attestée. 

Sur base de tous ces éléments, j'atteste que la situation de mon patient nécessite le remboursement de la spécialité concernée 
pour une période initiale de 6 mois. Je tiens compte d'une posologie remboursable de 300 mg (= 2 injections de 150 mg) toutes les 
4 semaines. 

III - ldentification du médecin spécialiste en dematoloaie o u  médecine interne dont le no INAMI se termine par 550 o u  580 

I I I l I I I I l l I I l I I I I I I I I I I ( n o m )  
I I I I I I I I I I I I I I l I I I I / I I / ( p r é n o m )  
i- 1 1  1 1  1  1 - L U - u  (n0lNAMI) 

LU LU 1 (date) 

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

ANNEXE B: Modèle de formulaire de demande de prolongation 
Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base d'omaluzimab pour le 
traitement de I'urticaire chronique spontanée (57500000 du chapitre IV de la liste ajoutée à 1'A.R. du le r  février 2018) 

1 - ldentification du bénéficiaire (nom. prénom, numéro d'affiliation à I'oraanisme assureur) : 

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

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

I I  1 1  1 1  I I  I I  /  /  I I  1 1  I I  1  /  I I  I(numérod'affiiiati0n) 

II - Demande de prolonaation 

Je soussigné, médecin traitant et médecin spécialiste en dermatologie ou médecine interne dont le n" INAMi se termine par 550 ou 
580, déclare que le bénéficiaire suscité a déjà bénéficié d'un remboursement pour la spécialité pharmaceutique à base 
d'omaluzimab pendant au moins 6 mois pour traiter une urticaire chronique spontanée. 

Je confirme que le traitement par la spécialité pharmaceutique à base d'omaluzimab est actuellement efficace, défini par une 
diminution du score UAS-7 d'au moins 10 points par rapport à la valeur avant I'initiation du traitement par la spécialité concernée: 

Score VAS-7 avant I'initiation du traitement par: uu points (2 28) 
Score UAS-7 actuellement: uu points. 



J'atteste que le bénéficiaire est traité d'une façon ininterrompue et que la posologie administrée reste inchangée: 300 mg (= 2 
injections de 150 mg) toutes les 4 semaines; (au cas où ce dosage me semble inadéquat. le remboursement du traitement de la 
spécialité pharmaceutique à base d'omaluzimab se termine aujourd'hui.) 

Je m'engage à: 
- prolonger l'intervalle d'administration du traitement lorsque le traitement à atteint son efficacité maximale, comme défini 

par un score de UAS-7 égal à O points à deux moments consécutifs à un intervalle d'au moins 1 mois ; à arrêter le 
traitement lorsque le traitement à atteint son efficacité maximale, comme défini par un score de UAS-7 égal à O points à 
deux moments consécutifs avec un intervalle de 8 semaines 

- tenir à 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 
CSU avec la spécialité concernée après 18 mois de traitement est confirmée par un médecin spécialiste travaillant au sein d'un 
service de dermatologie ou de médecine interne d'un hôpital universitaire (dont le no INAMI se termine par 550 ou 580) ou si la 
demande de prolongation du traitement par la spécialité concernée après 18 mois de traitement est demandée par un médecin 
spécialiste travaillant au sein d'un service de dermatologie ou de médecine interne d'un hôpital universitaire (dont le n" INAMI se 
termine par 550 ou 580). 

Cette demande concerne : 

o une première demande de prolongation du remboursement 

o une deuxième demande de prolongation du remboursement 

o une demande de prolongation du remboursement de plus de 18 mois pour une nouvelles période de 6 mois maximum de 
traitement par la spécialité concernée 

o Le médecin 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 hôpital universitaire (dont le n" INAMI se termine par 550 ou 580) qui confirme la nécessité de 
poursuivre le traitement par la spécialité conercernee. Le médecin traitant spécialiste en dermatologie ou médecine 
interne s'engage à tenir ce rapport à la disposition du médecin conseil de I'organisme assureur. 

Date du rapport: ... I...l.... 

o Le médecin traitant spécialiste en dermatologie ou médecine interne (dont le no 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 hôpital universitaire : 

o CHU de Lihge o Clinique universitaires Saint-Luc o Hôpital Erasme 

O UZA o UZ Brussel o UZ Gent o UZ Leuven 
(veuillez préciser I'hôpital) 

.:i mesdre prov sore va.able ,dsq~'a.. l e r  j& aojt 2022: Jne demande de pro ongat on unlq-e dt. remooursement de la specialite 
concernée pour le bénéfc are c -dessus dont le tra tement par la spéca t e  concernée a déb~te avant e ler  +wief février 2021 

Sur base de tous ces éléments, $atteste que la situailon de mon patient nécessite une prolongation de 6 mois du remboursement 
de la spécialité concernée 

III - Identification du médecin s~écial iste en dermatoloaie ou médecine interne dont le n' INAMI se termine Dar 550 ou 580 

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

/ I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( p r é n o m )  
11- [ 1 1 1 1 1 - L u - u  (nSlNAMi) 

W 1 LU 11 1 1 1 1 (date) 



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

ANNEXE C: Modèle de formulaire de demande d'une reprise unique du traitement de la spécialité pharmaceutique à base 
d'omaluzimab 
Formulaire de demande de remboursement d'une reprise unique du traitement avec la spécialité pharmaceutique à base 
d'omaluzimab pour le traitement de l'urticaire chronique spontanée (57500000 du chapitre IV de la liste attachée a 1'A.R. du le' 
février 2018) 

I - Identification du bénéficiaire (nom. prénom. numéro d'affiliation a I'oraanisme assureur) : 

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

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

I I I I I I I I l I I / I l I I I I I  I I I I(nurnérod'affiiiation) 

Il - Première demande 

Je soussigné, médecin traitant et médecin spécialiste en dermatologie ou médecine interne dont le no iNAMi se termine par 550 ou 
580, déclare que le patient suscité souffre d'urticaire chronique spontanée et remplit en même temps toutes les conditions 
énoncées au point f) du 57500000 du chapitre IV de la liste attachée à 1'A.R. du le' février 2018 : 

J'atteste que: 

u le patient ci-dessus a déjà été traité par la spécialité concernée 
Date d'arrbt du traitement par la spécialité concernée: uu 1 uu 1 u u u u  (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 rappoit à la valeur avant l'initiation du traitement par la spécialité concernée 

u après I'arrêt de ce traitement par Xolair. une rechute a été 0bse~ée .  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 O jusqu'a 42 points. malgré un traitement par un antihistaminique H l  de choix à la dose journalière 
autorisée la plus élevée possible 

UAS-7 score: uu points (2 16) 

Je m'engage à tenir à la disposition du médecin conseil tous les justificatifs attestant que Payant droit concerné se trouve dans la 
situation indiquée; 

Sur cette base, je confirme que le remboursement est nécessaire pour le 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. 

III - ldentification du médecin spécialiste en dermatoloaie o u  médecine interne dont le n" INAMI se  termine par 550 o u  580 

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I l I / I I I ( p r é n o m )  
II- 1 / 1 / 11-u-1 1 1   NAMI) MI) 

LU/ WIll 1 1  l(date) 



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

aj) In 5 7500000, worden de volgende specialiteiten aj) Au 5 7500000, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

Benammg 1 Dénomination (AsnvragerlOemandeur)) 1 

ak) In 5 7910000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

8-331 * 

8-331 " 

Paragraaf 7910000 

a) De farmaceutisshe specialiteit op basiî van nintedanib komt voor 
vergoeding in aanmerking als re wordt toegediend in combinatie met 
docetaxel voor de behandeling van volwassen rechthebbenden met een 
lokaal gevorderd, gemetastaîeerd of lokaal gerecidiveerd niet-kleincellig 
longcarcinoom met adenocarcinoamhistologie. na een eerstelijnsbehandeling 
met chemotherapie. 

4227-609 

0797-019 

0797-019 

De behandeling met deze specialiteit kan voortgezet worden na het 
stopzetten van docetaxe1 zoiang een klinisch voordeei geobserveeid 
wordt of 101 een onaanvaatdbare toxiciteit wordt waargenomen. 

b) De vergoed~ng is rlechts toegestaan wanneer asngetoand wardt dat de 
tumor geen activerende mutatie van de EGFR-TK (epidermal grawth factor 
receptor) vertoont. 

1 voorgevulde spuit 1 mL 
opiossing voor injectie, 150 mglmL 

1 voorgevulde spuit 1 mL 
oplosîing vaar injectie. 150 mg1mL 

De mutatietest wordt uitgevoerd door een erkend Centrum vaor 
Meoseiijke erlelijkheid of door een erkend Centrum voor Moleculairs 
Diagnostiek. 

C) De arts-specialist in de medische oocologie of in de pneumologie met een 
bijrondere bekwaamheid in oncologie, die verantwoordelijk is  voor de 
behandeling: 

1 seringue préremplie 1 mL 
solution injectable, 150 mglmL 

1 seringue préremplie 1 mL 
solution injectable, 150 mglmL 

- allerteerl. o aanvang van oe Denenoe ng. a î l  ae rcchlheb3enoe 
voldoe\ aao ae cr te< a ooder plnten a en o) c l  vianneel hel  ecn 
veileog ng *an oe benanae ing oetrefi aat ae aalsle resuitatcn van 
medische beeidvorming geen pragressie van de ziekte tonen. 

7560.73 

294,5800 

293,3950 

- atterteert dat de situatie van deze rechthebbende de vergoeding van 
deze specialiteit vereist. aan een maximale dagelijkse posologie van 400 
mg. 

7660,73 

294,5800 

293,3950 

- engageert zich am te" behoeve van de adviserend arts de 
bewijsstukken ter beîchikking te houden die bevestigen dat de 
rechthebbende r ich in de geattesteerde situatie bevindt, en meer 

ak) Au 5 7910000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 7910000 

a) La spécialité pharmaceutique à base de nintedanib fait l'objet d'un 
remboursement s i  elle est administrée en association au daeétaxel pour le 
traitement des bénéficiaires adultes atteints d'un cancer bronchique non à 
petites ceiiules localement avancé. métastatique, ou en rechute locale, de 
type histologique adénocarcinome, aprés une première ligne de 
chimiothérapie. 

Le traitement par cette spécialité peut ëtre poursuivi aprés I'arrël du 
docétaxei aussi longtemps qu'un bénéfice dinique sera observé ou 
jusqu'à l'apparition d'une toxicité inacceptable. 

b) Le remboursement n'est accordé que s'il est démontré que la  tumeur ne 
présente pas une mutation activattice de I'EGFR-TK (epidermal grawth 
factor receptor). 

Le test de mutation est effectué par un Centre agréé de Génétique 
Humaine ou par un centre agréé de Diagnostic Moléculaire. 

C) .e nieoec." spcciai!sie responsable du trn lement et q~ est agree en 
onco ogie mea cale ou en pneumologie avec Lne cornpetence pantc. rre en 
oncologie: 

-atteste, lors de l'instauration du traitement, que le bénéficiaire répond 
aux critères 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 necessite le  remboursement 
de cette spécialité à une posologie jouinaliére maximale de 400 mg. 

-s'engage à tenir à la  disposition du médecin-conseil les éléments de 
preuve confirmant que le bénéficiaire se trouve dans la situation attestée 
et plus particulièrement: 



. het reruitaat van het pathologisch-anatomisch onderzoek - le résultat de I'examen anatomopathologique 

- d e  resultaten van de medische beeldvorming die het ontbreken van - le8 résultats de l'imagerie médicaie qui démontrent I'absence de 
progressie tijdens de behandeling aantonen. progression sous le traitement. 

- engageert zich ertoe de behandeling met deze specialiteit te stoppe" -s'engage à arrêter le traitement avec ceite spécialité en cas de 
indien een progreîeie van de aandaening volgens de RECIST-criteria constatation de progression de I'affection selon les critères RECIST, 
vastgesteid wordt, ondanks de lapende behandeling. en dépit du traitement en cours. 

Hiertoe engageen hij Zich een evaluatie met gepaste medische 
beeldvorming uit te voeren om de 3 maanden, of eerder indien de 
kiinische situatie dit uereist, tijdens de behandeling met deze 
specialiteit. 

d) De vergoeding is toegestaan voar hernieuwbare periodes van maximaal 6 
maanden, telkens op barir van een elektronische terugbetalingraanvraag. 
ingediend door de arts-specialist in de medische oncologie of in de 
pneumologie met een bijzondere bekwaamheid in oncolagie, geïdentificeerd 
en geauthentificeerd door het e-Heaith plalform. die veanlwoordelijk is voor 
de behandeling. 

e) De vergoeding is r leîhts toegestaan wanneer de betrokken 
ziekenhuirapotheker, Vooraleer hij de specialiteit verstrekt, beschikt over 
een kopie van het document bedaeid in d). 

A cet effet, il s'engage B effectuer une évaluation par imagerie 
médicale appropriée tous les trois mois, ou plus t6t si la  situation 
ciinigue I'exige, pendant le traitement par cette spécialité. 

d) Le remboursement est accordé pour des périodes renouveiables de 
maximum 6 mois sur base chaque fois d'une demande de remboursement 
électronique introduite par le médecin spécialiste responsable du traitement 
et qui est agréé en oncologie médicale ou en pneumologie avec une 
competence particulière en oncoiogie. identifié et authentifié par la  
plateforme e-Health. 

e) Le remboursement ne peut ëtre accordé que si le  pharmacien 
dispensateur dispose. préalablement à la dispensation, d'une copie du 
document visée au point d). 

al) In 5 7910000, wordt de inschrijving van de volgende al) Au 5 7910000, l'inscription des spécialités suivantes est 
specialiteiten vervangen als volgt: remplacée comme suit: 

Benaming 1 Dénomination (AanvrageriDemandeur) 1 

Fa-14' 

Fa-14" 

am) In 5 8060000, worden de vergoedingsvoorwaarden am) Au 5 8060000. les modalités de remboursement sont 
vervangen als volgt: remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraaf 8060000 Paragraphe 8060000 

a) De farmaceutische specialiteit op baris van het werkzaam bestanddeei a) La spécialité pharmaceutique 6 base du principe actif nivoiumab, inscrite 
nivolumab, ingeschreven in de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor dans le présent paragraphe, fait l'objet d'un remboursement si elle est 
velgoeding indien re gebruikt wordt administrée 

VARGATEF 150 mg SCS BOEHRiNGER iNGELHElM ATC LOlEXO9 
COMM V 

7714-503 

7714-603 

7714-603 

Fa-14 ' 
Fa-14.' 

voor een geregistreerde indicatie, i e .  een indicatie die vermeld wordt in pour une indication enregistrée, i.e une indication mentionnée dans le 
de Samenvatting van de Kenmerken van het Praduct (SKP) résumé des caractéiistiques du produit (RCP) 

2160,OO 

38,2785 

38.1600 

- behandeling van geuorderd (inoperabel of gemetastaseerd) - le traitement des bénéficiaires adultes atteints d'un mélanome 

120 capsules, zacht, 100 mg 

1 capsuie racht, 100 mg 

1 capsule, racht, iO0 mg 

7714-595 

7714-595 

7714-565 

1530,98 

27,1658 

27,0473 

120 ~ a p s u f e s  molles, 100 mg 

1 capsule molle, 100 mg 

1 capsule molle. 100 mg 

60 capsules, zachf, 150 mg 

1 capsule. racht, 150 mg 

1 capsule, zacht, 150 mg 

60 capsuler moiles, 150 m g  

1 Capsule molle, 150 mg 

1 capsule molle, 150 mg 

2160.00 

19,1393 

19.0800 

7530.98 

13.5829 

13,5237 



melanoom hi] volwassen rechthebbenden (monotherapie) 

- behandeling van gevorderd (inoperabei of gemetastaseerd) 
melanoom bij volwassen rechthebbenden (in combinatie met 
ipilimumab) 

- aa,.uanle oenanoc .ng van me anoom D vo Aasren rechlnebbenoen 
w a a r o  ae lymferleien oelrorren z n of in gev3 van gemetaslaseeroe 
z.ei<te saaro, vo ea ge rerect.e s ..Igcuoerd (monornerap el 

- oenandc ing ven osaal yevoraerac of gemelaslareerde nicl- 
n e  nce ge longkanler na eerdcre Dehendel ng mei cnemotnerap e o 
ralaasîen rechlheabenden (monotnerap e) 

- behandeling van gevorderd niercelcarcinoom na eerdere behandeling 
bij valwassen rechthebbenden (monotherapie) 

- i n  combinatie met ipilimumab geïndiceerd voor de 
eerstelijnsbehandeling van gevorderd niercelcarcinoom met 
intermediaidongunstig risicoprofiei bij volwassen rechthebbenden 

- behandeling van volwarren rechthebbenden met recidiverend of 
refractair kiasîiek Hodgkin-lymfoom na autologe stamceltranspiantatie 
(ASCT) (monotherapie) 

- behandeling van terugkerend of gemetastaseeid 
pia~eiseicelcar~inoom van het hoofd-halsgebied bij volwassen 
rechthebbenden die pragressie vertonen tijdens of na behandeling met 
platina-bevattende therapie (monotherapie) 

- eersteiijnebehandeling van gemetartaîeerde niet-kleinceliige 
ionokanker bii volwassen rechthebbenden met tumoren zondai 
sens 0 serenoe CGFR mJla le of A-< lrans 0col.c ( n  como na:c met 
p im.msb en 2 cyc van p a ina-oc~al lende chcmotnerap el 

- oenacdei.ng van voiuassen recnrncbbenaen met inapemoet 
gevordcrd IerLgncreno of gemelaslareero oesofageaa 
plaieirelcelcarc noom ,OSCC oesopnageal squalioLr cc carcinoma 
na eerdere behandeling met fluoropyrimidine- en platina-bevattende 
chemotheapie (monotherapie) 

- voor de eerstelijnsbehandeling van volwassen patiënten met 
inoperabel maligne pleuraal mesotheiioom in combinatie met 
ipilimumab 

- voor de adjuvante behandeling van volwaîsen patiënten met 
carcinoom van de oesafagur of gastro-oesofageale avergang die na 
eerdere neoadjuvante behandeling met chemoradiotherapie nog 
pathologische resiziekte hebben (monotherapie) 

- eerstelijnsbehandeling van volwassen rechthebbenden met HERZ 
negatief gevorderd of gemetastaseerd adenocarcinoom van de maag, 
gastro-oeîofageale overgang of oesofagus en bij wie de tumoren PD 
L I  expresîie verlonen met een CPS (combined positive score) s of = 5 
in combinatie met fiuoropyiimidine- en platinabevattende 
chemotherapie (opmerking: farmaceutische speciaiiteiten op basis van 
temafur. aimeracil en oteracil ziin in dere indicatie niet verooedbaar: " - 
farmaîe.t rche rpec a ite !en op oas r van capec'ab ne 2 n niet 
vergoedbaai tn  aeze na cai e no cn geor. nt b j  rechlneooenden met 
een aoenocaicinoom van ae gvslro 0ero:Jgea e ovargang o. 
oesofagus) 

O F  VOOf : 

- d e  behandeling van Iokaal gevarderd inoperabel of gemetaîtaseerd 
urotheelcarcinoom bij volwasîen rechthebbenden na falen van eerdere 
platina-bevaiiende therapie (monotherapie) (uitsiuitend voot 
verlengingen van de vergoeding voor de behandeling van reeds 
bestaande rechthebbenden) 

Deze behandeling is slechts terugbetaald als die goedyekeurd ward door 
het muitidisciplinair oncologisch conrult (MOC), waanian het rapport door 
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 
avancé (non résécable ou métastatique) (en association à 
I'ipilimumab) 

- e Ira lement ao,.\anl 0e0 béneficia res aa. tas atte.n:s d .n 
mé anorne avcc aneinte oer gang1 ans I,mphatq.es 0 4  Lne ma ao e 
méiartatique et alant sub une risecton compiete (monotoèrapie) 

- le Ira toment des Denef c a res ad. les atte nis b'.n cancer 
Droncn qde non a cet les ce IL es laca emenl avance o. melarlat q.e 
apier une chlmiolnerap e anter e.re (monotharapie) 

- le traitement des bénéficiaires adultes aiieints d'un carcinome à 
cellules rénales avancé après un traitement antérieur (monothérapie) 

- l e  traitement Ière ligne des bénéficiaires adultes atteints d'un 
carcinome à cellules rénales avancé de pronostic 
intermédiaireldéfavarable (en association à I'ipilimumab) 

- l e  traitement des bénéficiaires adultes atteint$ d'un lymphome de 
Hodgkin classique en rechute au réfractaire après une greffe de 
ceiiules souches autologue (GCSA) et un traitement par brentuximab 
vedatin (monothérapie) 

- l e  traitement des bénéficiaires adultes atteint3 d'un cancer 
épidermoide de la téte et du cou, en rechute ou métaîtatique. en 
progression pendant au après une chimiothérapie à base de sels de 
platine (monothérapie) 

-traitement en première ligne des bénéficiaires adultes atteints d'un 
cancer bronchioue non à oetiter cellules métastatiaue dont les 
t.me.rr ce prerenianl par la muta! on sensibilisante oe i EGFR n ,a 
transiocal on A.< (en asraci6ton a ' p  iim.mao e l  i 2 c/c.es oe 
cn m otnérïp c a oaSc oe Ses ae plal ne) 

- 1'3 lemen! oes oenef c a  rcs aa. ter atteints d'un carc nome 
èp oermo oe ae acropn-ige (CEO) a,ancé non rèsécabe rçc.rieni 
ov mérar ta i iq~e après Lne cn m atnérao c combinée anterie-re 
base de f .orcp{rimid.ne cl ae sels ae p al ne <mcno!nèiape) 

-dans le traitement de premiére ligne des patients adultes atteints 
d'un mésothéliome pleural malin non résécable en association à 
I'ipilimumab 

-dans le traitement adjuvant des patients adultes atteints d'un cancer 
de l'œsophage ou de la jonction oeso-gastrique et qui présentent une 
maladie résiduelle aprés une radiochimiothérapie néoadjuvante 
antérieure.(monothérapie) 

- l e  traitement en première ligne des bénéficiaires adultes atteints d'un 
adénocarcinome gastrique, de la jonction ceso-gastrique ou de 
I'esaphage avancé ou métaîtatique, HER-2 négatif, dont les tumeurs 
expriment PD-LI avec un score positif combiné (Combined Positive 
Score : CPS) >ou = 5, en association à une chimiothérapie combinée 
à base de fluoropyrimidine et de sels de platine (remarque : les 
spécialités pharmaceutiques à base de tegafur, giméracil et otéracii ne 
sont pas remboursées dans cette indication : les spécialités 
pharmaceutiques à base de capecitabine ne sont pas remboursées 
dans cene indication si ut i l i~ées chez des bénéficiaires adultes atteints 
d'un adénocarcinome de la jonction œso-gastrique ou de I'ceîophage) 

. ou pour: 

- l e  traitement des b4néficiairee adultes atteints d'un carcinome 
urothéiial localement avancé non résécable ou métastatique après 
échec d'une chimiothérapie antérieure à base de sels de platine 
(monothérapie) (uniquement pour des pmlongations de 
remboursement du traitement des bénéficiaires déjà existants) 

Ce traitement n'est remboursé que s'il a été approuvé lors d'une 
consultation ontologique multidisciplinaire (COM), dont le  médecin 
spécialiste décrit au point b) conserve le rapport dans son dossier. 



De geiijk$dige terugbetaiing van de farmaceutische specialiteit op basis 
van het werkzaam bestanddeei nivdumab met een andere PD-l-remmer 
of PD-L1-remmer is nooit toegeiaten. 

De farmaceutische speciaiiteit op basis van het werkzaam bestanddeei 
nivoiumab, ingeschreven in de huidige paragraaf, komt niet in aanmerking 
voordevergoeding van nieuwe rechthebbenden indien ze gebruikt wardt 

- d e  behandeling van iokaal gevocderd inoperabei of gemetastaseerd 
urotheeicarcinoam bij voiwassen rechthebbenden na faien van eerdere 
piatina-bevattende therapie (monatherapie) 

b) De vergaeding ka" enkei worden toegestaan indien de betiokken 
farmaceutische speciaiiteit wardt voorgesehreven door een arts-speciaiist 
verantwaardeiijk voor de behandeiing en die eikend is in de medische 
oncaiogie of door een arts-speîialist veranhvoordeiijk vaor de behandeiing 
met ewaiing in het toedienen van middeien tegen kanker binnen de 
geregistieerde indicatie waarvoor de vergoeding wordt aangevraagd. 

c1 Hel aantai veraoedbare veroakkinoen zai rekenino houden met de ~. - ~~ ~ - ~~~~ - ,~~ m -  -~ " ~~ 

poso.0g.e o ~ e  i? ae Sameniau ng tan ae Kcnniernen tan he! Prad.c! (SXP) 
var ae  beuoi<~on farmace.tiacne specia te I op bas s r î n  n .O .mao woiol 
vermeid voor de indicatie waarvoor de vergoeding wordt aangevraagd. 

De behandeling moet worden toegediend en eventueei beëindigd in 
avereenstemming met de modaiiteiten die in de Samenvatting van de 
Kenmerken van het Product (SKP) van de farmaceutische specialiteit op 
basig van nivoiumab r i jn  vermeid en de behandeiing moet ook worden 
beëindigd indien de rechthebbende onaanvaardbare bijwerkingen 
Ondervindivan de behandeiing. 

Le remboursement simultané d' une spécialité pharmaceutique à base du 
principe actif nivoiumab et d'un autre inhibiteur PD-1 ou d'un inhibiteur PD 
L 1 n'est jamais autorisé. 

La spécialité pharmaceutique à base du principe actif nivoiumab, inscrite 
dans le  présent paragraphe, ne peut pas être remboursée chez des 
nouveaux bénéficiaires si elle est administrée pour :  

- le traitement des bénéficiaires adultes atteints d'un carcinome 
urothéiial localement avancé non résécable ou métastatique après 
échec d'une chimiothérapie antérieure i base de sels de platine 
(monothérapie) 

b) Le remboursement ne peut ëtre accordé que s i  la  spécialité 
pharmaceutique concernée est prescrite par un médecin spécialiste 
responsable du traitement qui soitagréé en oncalogie médicale ou par un 
médecin-spéciaii~te responsable du traitement qui soit expérimenté dans 
I'administration de médicaments anticancéreux dans findication enregistrée 
pouriaquelie le remboursement est demandé. 

CI Le nombre de conditionnements remboursables tiendra comote de la 
poso og e ment onnee dans le rer.me aer caractlr riq.cr d. proa. t (RCP) 
oe ,a specia ie pnarmace.tqde a oase de nivol.mao pour 1 nu calon po.r 
BQ e e e rembo.rrameni est aemande 

Le traitement doit ëtre administré, et éveotueiiement arrêté en conformité 
avec les modalités mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du 
Produit (RCP) de la spéciaiité pharmaceutique à base de nivoiumab et le 
traitement doit également étre arrêté en cas d'effets secondaires 
inacceptableî pour ie  bénéficiaire. 

d) De terugbetaiing kan warden toegestaan voor hernieuwbare peiiodes van d) Le remboursement est accordé pour des périodes renouveiables de 
manimaai 12 maanden, telkens op basis van een eiektronische aanvraag, maximum 12 mois SUI base chaque fois d'une demande de remboursement 
ingediend door de via het eHeaith piatform geïdentificeerde en électronique introduite par le  médecin spécialiste identifié et authentifié par la 
geauthentificeerde arts-specialist vermeid onder punt b), die aidus 

- vermeidt voor weike geregiatreerde indicatie, vermeid in de SKP. de 
behandeiing met nivoiumab gebruikt wardt: 

- verklaart dat hijhij zich ertoe verbindt de bewijsstukken met betrekking 
tot de rituatie van de rechthebbende (medisch rapport dat chronologisch 
de evaiutie van de aandoening beschnjfi (inciuîief de resriitaten van de 
medische beeldvorming en de resultaten van de anatomo-pathoiogische 
onderzoeken) en de datum waarop het muitidiscipiinair oncoiogisch 
consuit heeft piaats gehad) ter beschikking te houden van de adviserend- 
arts; 

- verniaan 081 n, 2 ,  I i cn  enoe 8erb:nol om mee le Aernen aan oe 
reg stratie en ne' venamelon van ae gecodceraz gege.cns oetreflenae 
de evoiutie van deze rechthebbende behandeid met de farmaceutische 
specialiteit op basis van nivoiumab, de dag dat een dergeiijk regiaterzal 

e) De vergoeding wordt taegekend ais de betrokken riekenhuisapotheker, 
vooraleer hij de betrokken farmaceutische speciaiiteit verstrekt, beschikt over 
een bewijs van het eiektronisch akkoord. 

plateforme e-Heelth, décrit sous b). qui ainsi : 

- mentionne pour quelie indication enregistrée dans le  RCP le traitement 
par nivoiumab va étre administré : 

-s'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de 
preuve relatives à la situation du bénéficiaire (un rapport médical 
décrivant chronologiquement l'évolution de !'affection (y compris les 
résultats des imageries médicales et les résultats des examens anatomo- 
pathologiques) ainsi que la date à iaqueiie ia Consultation Oncoiogique 
Muitidiscipiinaire a eu lieu) ; 

- s engage i CO. abore i encegisliement e l  4 la  co ecte oes aonnCes 
coaecs re alides i é\o .lion ae ce bkcet c aire i ra té p i r   ne spec a le 
pnarmacc,Jl.que a oase oe n $ 0  "ma:, e j o l i  oi ~n tel reîislre ex rtera 

e) Le remboursement est accordé si le pharmacien dispensateur dispose, 
préalablement à la  délivrance de ia  spécialité pharmaceutique concernée, 
d'une preuve de l'accord électronique. 

an) In 5 8220100. worden de volgende specialiteiten an) Au 5 8220100. les spécialités suivantes sont inserées: 
ingevoegd: 

Benaming 1 Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

Basis v 
tegem 
Base 
de 
remb 

buiten 
bedrijf 
/ ex -  
usine 

Cat. Code i Verpakkingen Opm 
Obs 

- 

II Conditionnements Prijs 
Prix 

buifen 
bedrijf 
/ ex- 
Usine 



6 s t y i o ~  prérempiis 0.8 mL solution 
injectable, 40 mg 

1 stylo prérempii 0.8 mL solution 
oplossing voor injectie, 40 mg injectable. 40 mg 

ao) in 5 8220200, worden de volgende specialiteiten ao) Au 5 8220200, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

Benaming 1 Dénomination (AanvragerlDemandeur) 1 
Conditionnements 

8-339 

8.339' 

8-339" 

iDACiO 40 

8-339 

8-339 

4 f f  1-829 

4197-661 

4797-66f 

7726-011 

7726-01 1 

mg 

411 1-837 

411 1-837 

4197-887 

6 voorgevuide spuiten 0.8 mL 
opiossing voor injectie, 50 mglmL 

1 voorgevulde spuit 0.8 mL 
oplosring voor injectie, 50 mglmL 

1 uoorgevulde spuit 0.8 mL 
opiossing voor injectie. 50 mglmL 

FRESENiUS 

2 voorgevulde pennen 0.8 mL 
opiossing voor injectie, 50 mg1mL 

6 vaorgevuide pennen 0.8 mL 
oplossing voor injectie, 40 mg 

6 seringues préremplies 0.8 mL 
solution injectable, 50 mglmL 

1 seringue préremplie 0.8 mL 
solution injectable, 50 mgimL 

1 seringue prérempiie 0.8 mL 
solution injectable, 50 mglmL 

KABi 

2 stylos préremplis 0.8 mL E O ~ U ~ ~ O "  
injectable, 50 mglmL 

6 stylos préremplis 0.8 mL solution 
injectable, 40 mg 

447.22 

1477.60 

7347,64 

238,2083 

237.0233 

499.00 

447.22 

1477.60 

447,22 

1477.60 

134f,64 

238,2083 

237.0233 

499.00 

447.22 

1477.60 

8.00 

ATC: L04AB04 

8.00 

8.00 

12,lO 

12.10 

12,lO 



1 8 - 3 9 "  1 7728-029 1 1 voor?evulde ?en 0:8 mL 1 stylo prerempli 0.8 mL solution 1 1 238.2083 1 238,2083 1 1 1 
oplossing voor inlectie. 40 mg 1 injectable: 40 mg 

7726-029 1 voorgevulde pen 0.8 mL I I I I 1 stylo prérempli 0.8 m~ solution 1 1 237,0233 1 237,0233 1 1 ( 
oplossing voor injectie, 40 mg injectable. 40 mg 

ap) In 5 8350100, worden de volgende specialiteiten ap) Au 5 8350100, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

Benamino 1 Dénomination lAanvraoer/DemandeurI 1 

aq) In 5 8350200, worden de volgende specialiteiten aq) Au 5 8350200, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

EZETlMlBE/SlMVASTATlNE EG 10 mg180 mg EUROGENERICS (zie ook hoofdstuk: 1 1 voir aussi ATC: CIOBAOZ 
chapitre: 1) 

1 EZETIMIBE/SIMVASTATINE EG 10 mg140 mg EUROGENERiCS (zie ook hoofdrtuk: I I  voir aussi ATC: ClOBAO2 
cha~i t re :  I I  1 

56.37 

43.44 

G 100 comprimés, 80 mg1 10 mg A-89 56.37 

43,44 

0.00 

A-89 

0.00 4486-130 

4486-730 

0,OO G 40.42 

29.49 

100 tableilen, 80 mg/ 10 mg 

40.42 

29-49 

0.00 4488-122 

4486.722 

100 tablette", 40 mg1 10 mg 100 comprimés. 40 mg1 10 mg 



ar) In 5 8360000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 8360000 

EZETIMIBEISIMVASTATINE EG 10 mg180 mg EUROGENERICS (zie ook hoofdstuk: 1 1 voir aussi ATC: ClOBAO2 
chapitre: i) 

a) De volsende specialiteit komt voor vergoeding in categoiie A in 
aanmerking indien ze wordt toegediend blj rechthebbenden: 

A-89 

-d ie  ouder zijn dan 18 jaar; 

- e n  met een giomerulaire filtratiesnelheid > of = GOmilmin11 ,73m2 bij 
eerîte aanvraag of z of = 45 mllmin11.73mz bij een aanvraag tot 
verlenging; 

- e n  die Iijden aan diabetes type 2 die onvoldoande gecontroleerd Wordt 
(HbAlc s of = 7.0 %en < of = 9.0 %) doar hygiëno-diëtische maatregelen 

- e n  een vaarafgaande behandeling gedurende miosteos 3 maanden met 
minstenr één antidiabeticum waaronder metformine. 

4486-130 

4486-q30 

Bovendien is de specialiteit enkel vemoedbaar in aîaociatie met tan 
minste één ander antidiabeticum met uitsluiting van : 

- een incretinomimeticum tijdens de gehele duur van de behandeling 
(cat  A-92) 

56,37 

43.44 

- een ander gliflozine tijdens de gehele duur van de behandeling (cat. 
A-113 en sat. A-114) 

G 56.37 

43.44 

0.00 100 tabletten. 80 mg1 10 mg 

- een gliptine toegevaegd in de loop van de behandeling (cat. A-91 en 
cat. A-1 10). 

0.00 100 comprimés, 80 mg1 10 mg 

ar) Au 5 8360000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 8360000 

a) La spécialité suivante fait l'objet d'un remboursement en catégorie A, s i  
elle est administrée chez der bénéficiaires : 

-âgés d'au moins 18 ans ; 

- e t  avec un débit de filtration gloméruiaire s o u  = 60 mllmin11,73m2 en 
cas de première demande ou >ou = 45 mllminl1.73m'en cas de 
demande de prolongation; 

- et atteints d'un diabète de type 2 insuffisamment contrôlé (HbAlc z ou = 
7.0 % e t c  ou = 9.0 %) par des mesures hygiéno-diététiques 

- e t  un traitement preaiable d'au moins 3 mois avec au moins un 
antidiabétique dont la meiformine. 

En outre, la spécialité est uniquement remboursable en association avec 
au moins un autre agent antidiabétique en excluant : 

- u n  incrétinomimétique tout su long du traitement (cat. A-92) 

- une autre gliflozine tout au long du traitement (cat. A-1 13 et cat. A 
114) 

- l'ajout d'une gliptine pendant le traitement (cat. A-91 et cat. A-110). 

b) VOOr het aantal vergoedbaie verpakkingen wordt rekening gehouden met b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
een maximale dosering van 1 tablet per dag, ma is  vermeld in de posologie maximale de 1 comprimé par jour, telle que reprise dans le  
Samenvatting van de Productkarakteristieken (SPK). Résumé des Caractédstiques du Produit (RCP). 

cl De machtioino tot veraoedina. waarvan het model is beoaald 0nder"e'van cl L'autorisation de remboursement dont le modèle ertf ixé sous « e u  de - " " ~ -. ~ ~ . - ~ ~ ~~~~~ 
~ ~~~ -~ ~ ~ ~-~ ~ ~~~~~ - .. 

bijlage III van dit berluit. wordt afgeleverd door de adviserend-arts, op basis I'annexe III du présent arrété, sera delivrée par le médecin-conseil sur base 
van een sanvraagformulier, waarvan het model hieronder is opgenomen in d'un formulaire de demande. dont le  modèle figure ci-dessous à l'annexa A 
o)ageA .an oeze pnragraai en waarop de benandeionoe arts de poso ogie d. presenl psragrapne r.r equei e meoec n ira tant menlionno le  aosage 
verme a! evena r ne1 apntai berpakr ngen acor 2.n hanatelen ng le p aalsen a nsi q.e c nomoie de con01 onnements en apposant sa signatum et en 
en het ua6.e aan te r r d  sen oal oreieensteml me! ae crtern voon  en onozr cochant a case corrcsponaante 0.x crtorez v ses a. point a) c-oers-r 
punt a) hierboven. 

d) De benandelende arts moet de bewijsstukken die aantonen dat de d) Le médecin traitant doit tenir à la disposition du médecin-conseil les 
betrokken patiënt zich op het moment van de aanvraag in de geattesteerde éléments de preuve etablissant que le patient concerné se trouvait au 
toertand bevindt, ter beschikklng houden van de adviserend-arts. moment da la demande dans la situation attestée. 

e) Op basis van het aanvraagformulier. waarvan het model is hernomen in el Sur base du formulaire de demande. dont le modèle est repris à l'annexe 
bijlage A van deze paragraaf, ondertekend en behoorlijk ingevuld door de A du présent paragraphe. signé et dûment complété par le médecin traitant, 
behandelende arts, levert de adviserend-arts aan de rechthebbende het le médecin-conseil délivre au bénéficiaire I'attestation, dont le modèle est fixé 
ahest af. waarvan het model is vastgesteld onder'e'van bijlage I l l  van dit 
besluit en dat gedurende een eerste penade van 224 dagen de terugbetaling 
taelaat van 1 verpakking van 28 dagen en 2 verpakkingen van 98 tablette" 
van 10 mg. 

f) De toelating tot terugbetaling kan worden verlengd vaor nieuwe perioden 
van maximum 392 dagen; maximum 4 verpakkiogeo van 98 tabletten van 10 
mg, elke keer op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model is 
Opgenomen in bijlage A van deze paragraaf, ondertekend en volledig 
ingevuld door de behandelende arts. De behandelînde arts bevestigt na de 
eerste behandelinosoeriode een HbAlc waarde c of = 7.5 % of een daiina 
van h ~ A l c  > of = O 5 ( 1 o v oe ocg nivaaide voor oe slan van ae 
oenanae ng met FORX GA Voor de boigenae ueileng noen be tc r t  gt ae 
oenanae enae uns cen uoaaende gl,cem econfrale 

9) De ~e i1rl.d ge vergoea ng van FORX GA me! g pl ne* in d e s  t.at e 
beschrevÈn onaer a, rergoed ngsgiuepen A-91 en A-1 10) ncrcl nom irelca 

sous "e" de l'annexe III du présent arrèté, autorisant le remboursement 
pendant une première période de 224 jours pour 1 conditionnement de 28 
 comprimé^ et 2 conditionnements de 98 comprimés à 10 mg. 

f) L'autorisetion de remboursement peut étre renouvelée par périodes de 392 
jours maximum : 4 conditionnements de 98 comprimés au dosage de 10 mg, 
SUT base chaque fois d'un formulaire de demande dont le  modèle est repris à 
I'annexe A du présent paragraphe, signé et dûment complété par le  médecin 
traitant. Le médecin traitant confirme aorés la oremiére oériode de 
traitement Oue la valeur de I 'HbAlc c ou = 7 5 % ou une diminution de 

n b A l c  > ou =O 5 O h  par rappan a a va evr n t a  e avant ni! al on a. 
Ira lement avec FORXIGA Padr es pro ongal ons S.. van:=* e meaecn 
traitant atteste un contrôle glycémique suHisant 

g) Le remboursement slmuitane de FORXIGA avec des gliptiner telles que 
decrites sous le  paint a) (groupes de remboursement A-91 et A-1 10) des 



(vergoedingsgroep A-92) of eeo ander gliflozine (~ergoedingsgroepen A-113 incrétinomimétiques (A-92) ou une autre gliflozine (groupes de 
en A-114) is nooit toegestaan. remboursement A-113 et A-114) n'estjamais autorisé. 

BIJLAGE A 
Aanvraagformulier voor de terugbetaling van de farmaceutische specialiteit op basis van dapagliflozine (5 8360000 van 
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 

I - Identificatie rechthebbende (naam. voornaam, aansluitinasnummer): 

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

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

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

II - Het betreït een eerste aanvraaa : 

Ik onderaetekende arts. verkiaar dat de bovenvermelde rechthebbende ten minste 18 iaar oud is en een glomerulaire , - ~- " -  ~ ~ 

fitratiesneneio 2 60 m 1mn/1.73m2 heek en 1.01 aan d.aoetes type 2 d e  onvo ooenoe geconrroieero wordr ooor een v60rafgaande 
behandelino van ten mnste 3 maanaen met m nstens een antio aoeticum waaronder metform ne, d e  onvoldoende was om net * 
geglycosyleerde hemoglobine (HbAlc) gehalte beneden het aanbevolen niveau te brengen (<7.0%) 

Het gehalte van HbAlc aan het begin van de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van dapagliflozine bedraagt: 
........... (moet tussen de 7,0% en 9.0% zijn). 

Ik bevestia dat deze rechthebbende de farmaceutische speciaiiteti OD basis van da~aaliflozine niet zal associëren met een 
incretinomimeticum noch met een ander aliflozine tiidens de aehele duur van de behandeiina. ik zal aeen aiiDtine toevoeaen in de 
loop van de behandelino met de farmaceutische specialiteit op basis van daoaaliflozine. 

Ik houd de bewijsstukken ter beschikking van de adviserend-arts, waaruit blijkt dat mijn rechthebbende zich in de verkiaarde 
toestand bevindt. 

Derhalve oevestg ik da1 deze rechtheboende nood heeh aan een ter~goetal ng van de farmace~tscne specialiteit op basis van 
oaoao flozine aan een ooserina van 10 ma Der da4 voor een oehanoelinq n assoc atie aedurende een Deriooe van 224 oaaen en - ,  - - - 
vraagik dus de terugbetaling a& van: 

u 1 verpakking van 28 tabletien van 10 mg en 2 verpakkingen van 98 tabietten van 10 mg. 

III - Het betrefi een aanvraaa tot verlenainq van de teruqbetalinq: 

Ik, ondergetekende arts, verklaar dat de bovenvermelde rechthebbende een glomerulaire fiitratiesneiheid i 45 ml/min/I ,73m2 heefi 
en lijdt aan diabetes type 2. 

Deze rechthebbende heefi al de terugbetaling ontvangen voor ten minste één periode van behandeiing door de farmaceutische 
specialiteit op basis van dapagliflozine 10 mg per dag in associatie met minstens één ander antidiabeticum 

o (enkel voor de eerste verlenging) Ik bevestig dat de waarde van(HbA1c 5 7,5% bedraagt of de daling van HbAlc 20,5% 
bedraagt in vergelijking met de startwaarde. 
o (volgende verlengingen) Ik bevestig dater een voldoende glycemische controle is. 

Ik attesteer dat oeze rechtheobende oe farmacedt sche siieca ,teir op bas s van da~aaliflozine net zal associeren met een 
ncret nomimet cum nocn met een ander alifiozine t ioens de aenele d u ~ r  van de behanoe ina In zal aeen a1 Drine toevoeaen n oe 
loop van de behandel na mer oe farmace-t scne spec a teil op oasis van aaoaa fioz ne 

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 heefi aan een verlenging van de terugbetaling van de 
farmaceutische specialiteit op basis van dapagliflozine 10 mg per dag voor een behandeling in associatie gedurende een ~er iode 
van 392 daaen, en vraag ik dus de terugbetaling aan van: 



u 4 verpakkingen van 98 tabietten van 10 mg. 

IV - ldentlficatie van de arts in  punt II hierboven vermeld: 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I i n a a m )  

I I  / I I I I I I I I I I I  I I I I l I I](voornaam) 

II- 1 1  1 1 1 1-U 1 - L U ( R 1 Z I V n " )  

LU/ 1 l l / ~ ( d a t u m )  

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

ANNEXE A 
Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de dapagliflozine (5 8360000 du 
chapitre IV de la liste jointe à 1'A.R. du 1 février 2018) 

i - Identification du bénéficiaire (nom. prénom. No d'affiliation): 

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

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

I I  I I  I I  I I  I I  I I  I I  I I  I I  I I  I I  ](numérod'affiliation) 

il - II s'aait d'une première demande de remboursement : 

Je soussigné, docteur en médecine. certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est âgé d'au moins 18 ans et que son débit de 
filtration gloméruiaire 2 60 mi/min11,73m2, est atteint d'un diabète de type 2 insuffisamment contrblé par un traitement préalable 
d'au moins 3 mois avec au moins un agent hypoglycémiant dont la meiiormine, qui n'a pas suffi à amener le taux d'hémoglobine 
giyquée (HbAlc) sous le taux recommandé (c7,O %) . 

Le taux d'HbAlc à l'initiation du traitement avec la spécialité pharmaceutique à base de dapagiiflozine s'élève à : ............... % (doit 
étre compris entre 7,0% et 9.0%) 

J'atteste aue le bénéficiaire n'associera pas la spécialité pharmaceutiaue à base de dapaaliflozine à un incrétinomimétiaue ni à 
une autre aliflozine tout au iona du traitement. Je n'associerai oas une oii~tine au cours du traitement Dar la soéciaiité 
pharmaceutiaue à base de dapaaliflozine. 

Je tiens à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que mon bénéficiaire se trouve dans la situation 
attestée. 

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de 
dapagiiflozine au dosage de 10 mg par jour pour un traitement en association pendant une période de 224 iours, et je sollicite donc 
le remboursement de : 

u 1 conditionnement de 28 comprimés à 10 mg et 2 conditionnements de 98 comprimés à 10 mg 

i l 1  - 11 s'aait d'une demande de prolonoation : 

Je soussigné, docteur en médecine. certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, est atteint d'un diabète de type 2 et que son 
débit de filtration glomérulaire est 2 45 ml/min/l,73m2. 

Ce bénéficaire a aéja reçJ le rernbo~rsement d ' a ~  molns -ne perioae oe traitement par a spécialité pharmace~tiq~e a base de 
dapagiflozine à 10 mg par j o ~ r  en association avec aJ mo ns Ln aJtre agenr ant diaoét que. 



o (uniquement pour la première prolongation) Je confirme que la valeur de I'HbAlc est 5 7,5% ou qu'une diminution de I'HbAlc est 
2 0,5 % à partir de la valeur initiale a été obtenue. 

o (pour les prolongations suivantes) Je confirme que le controle glycémique est suffisant 

j 
une autre aliflozine tout au lona du traitement. Je n'associerai Das une aliotine au cours du traitement Dar la s~écialité 
pharmaceutiaue à base de da~aaliflozine. 

Je tiens à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que mon bénéficiaire se trouve dans la situation 
attestée. 

Du fait de cette efficacité, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité 
pharmaceutique à base de dapagliflozine 10 mg par jour pour un traitement en association pendant une Dériode de 392 iours, et je 
sollicite donc le remboursement de : 

u 4 conditionnements de 98 comprimés à 10 mg 

IV - Identification du médecin mentionné ci-dessus au aoint II : 

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

I I l l I I I I I I I I I l I I I I I I l I ( p r é n o m )  
II- 1 1  I I  11-LU-1 1 1  \(nelNAMI) 

1 LU LLLL! (date) 

L - - l  (cachet) . . . . . , . . . . . . . , , . . . . . . . . . . . . . . . . . . , . . . . . . . . (signature du médecin ) 

as) In 3 8470000, worden de vergoedingsvoowaarden as) Au 5 8470000, les modalités de remboursement sont 
vervangen als volgt remplacées par les modalités suivantes 

Paragraaf 8470000 Paragraphe 8470000 

a) De volgende specialiteit komt voor vergoeding in categorie A in a) La spécialité suivante fait l'objet d'un remboursement en catégorie A. si 
aanmerking indien ze wordt toegediend bij rechthebbenden : elle est administree chez des bénéficiaires : 

-d ie lijden aan diabetes type 2: -atteints d'un diabète de type 2 ; 

d i e  ouder zijn dan 16 jaar; - ègés d'au moins 18 ans : 

-en met een glomerulaire filtratiesnelheid > of = 6Omilminll ,73m2 bij een - e t  avec un débit de filtration gloméruiaire > ou = 60 mllmin/l,73m2 en 
eeiste aanvraag of > of = 45 mllmin11,73m2 bij een aanvraag tot cas de première demande ou > ou = 45 mi/min/1.73m2en cas de 
verlenging: demande de prolongation; 

- e n  een recente HbAlc-waarde van > of = 7.0 % e n  c of = 9.0 % - et une valeur récente HbAlc > ou = 7.0 % en cou = 9.0 %: 

- e n  voorbehandeld gedurende tenminste 3 maanden met metfornine en - e t  prétraités pendant une durée minimale de 3 mois avec de la 
een ander antidiabeticum: metformine et un autre antidiabétique : 

Bovendien ir de specialiteit enkel vergoedbaar in monotherapie en in En autre, la spécialité est uniquement remboursable en monothérapie et 
associatie met ten minste één ander antidiabeticum met uitsiuiting van : en association avec au moins un autre agent antidiabétique en excluant : 

- een incretinomimeticum tijdens de gehele duur van de behandeiing - un incrétinomimétique tout au long du traitement (cat. A-92) 
(cat. A-92) 

- een ander giiflorine tijdens de geheie duur van de behandeiing (cat. - une autre glifiozine tout au long du traitement (cat. A-1 13 et cat. A- 
A-713 en cat. A-114) 114) 

-een gliptine toegevaegd in de loopvan de behandeling (cat. A-91 en - l'ajout d'une giiptine pendant le traitement (cat. A-97 et cat. A-110). 
cat. A-110). 

b) Voor het aantal veigaedbare verpakkingen wordt rekening gehouden met b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
een maximale dosering van 2 tablette" per dag. mals vermeld in de posologie maximate de 2 comprimés par jour. telle que reprise dans le 



Samenvaiting van de Praductkarakteristieken (SPK). Résume des Caractéristiques du Produit (RCP) 

C )  De main! ging to! vergoed og haarvan het maae s oepaaa onoer 'c' van c) L a.tcr sa! on oe reinoo.rsemen! aonl c moaeie es1 fixe JO-r o e a ae 
o age van l i oesl. l wordl afge eveid ooor de aov.sereno-arts op oastr annexe II a. Grorent airëk se<a oe ivree par le rnodec n-sonse su! bzse 
van een aan~raaoform.1 er .vaaman nci  model hiemnoer 3 ooaenomen n d ~ i >  formu a re oc oernanoe oont le mode e f o.ce c i - d e r r o ~ s  a annexe A 

~ ~~2 ~ ~ ~ ~~ ~~ ~~ ~ - ~~~ ~ ~~ ~ ~ -, "~ ~ - ~ - ~~~~ ~ ~ 

o,iage A van ocre paragaaf en waarop de bchanoelende ans de posologe au prescnt psragrapnc sur l e q ~ e i  le méaec n trairani meni onne Io aosage 
dermeIo!. evenals net aanlal verparknrjen door r  jn hanotekeniog te p aatren a n s  q.e e nomDre de cona I onnemenis en apposant sa r gnal.re et en 
en het vakje aan te kruisen dat overeenstemt met de criteria voorrien onder cochant la case correspondante aux critères visés au point a) ci-dessus. 
punt a) hierboven. 

d) De behandelende arts moet de bewijsstukken die aantonen dat de d) Le médecin traitant doit tenir à la disposition du médecin-conseil les 
betrokken patiënt zich op het moment van de aanvraag in de geattesteerde éléments de preuve établissant que le patient concerné se trouvait au 
toertand bevindt, ter beschikking houden van de adviserend-arts. moment de la demande dans la situation attestée. 

e) Op basis van het aanvraagformulier. waarvan het madel is hernomen in 
bijlage A van deze paragraaf, ondertekend en behooriijk iogevuld door de 
behandelende arts, levert de adviserend-arts aan de rechthebbende het 
attest af, waarvan het model is vastgesteld onder'e" van bijlage III van dit 
besiuit en dat gedurende een eerste periode van 224 dagen de terugbetaling 
van 1 verpakking van 56 tabletten en 2 verpakkingen van 196 toelaat. 

f) De toeiating tot terugbetaling kan worden verlengd vaor nieuwe perioden 
van maximum 392 dagen. tot maximum 4 verpakkingen van 196 tableiten. 
elke keer op basis van een aanvraagformuiier, waarvan het model is  
opgenomen in bijlage A van dezs paragraaf, ondertekend en behooriijk 
ingevuld door de behandelende arts. De behandelende arts bevestigt een 
voidoeode glycsmiecontroie. 

g) De behandelende arts moet da bewijsstukken die aantonen dat de patiënt 
zich OP het moment van de verlenging i n  de geanesteerde taestand bevindt, 
ter beschikking houden van de adviserend-arts. 

e) Sur base du formulaire de demande. dont le modèle est repris à l'annexe 
A du présent paragraphe, signé et dûment complété par le  médecin traitant, 
le médecin-conseil délivre au bénéficiaire l'attestation. dont le  modèle est fixé 
SOUS '"e" de llannexe III du présent arrété, autorisantie remboursement de 1 
conditionnement de 56 comprimés et de 2 conditionnements de 196 
comprimés pendant une première période de 224 jours 

f) L'autorisation de remboursement peut ëtre renouvelée par périodes de 392 
jours maximum, à concurrence de 4 conditionnements de 196 comprimés, sur 
base chaque fois d'un formulaire de demande dont le  modéle est repris à 
l'annexe A du présent paragraphe, signé et dûment complété par le médecin 
traitant. Le médecin traitant confirme un contrdle glycémique suffisant. 

g) Le médecin traitant doit tenir à la disposition du médecin-conseil touo les 
éléments de preuve établissant que le patient concerné se trouvait au 
moment de la prolongation dans la situation attestee. 

n) Oe ~el.,i<.oipe ue<goea ng v-n XiGDJO mct g p: ne3 in do s t.al e n)  Le remoo.rremeni sim. tane de AIGOLO aiec uer q pl ne$ le es q.e 
DerCnrOven onder a.(uergîeo ngrqroepen A-91 en A-110) ncrel nom melca oécr les SOLS e po nt a, (groupes de rembolrsemcnt A.91 etA-1 10,. oes 
(vergoea ngsgioeo A-92) of een a m e r  g l l  orme (reri]oed8ngsgroepen A.113 inciClnom meiq.cr (A-92) ou dnc a.tre SI lloz ne (gro.pes oe 
en A-114) is  nooit toegestaan. remboursement A-113 etA-1 14) n'ertjamais autonsé 

BIJLAGE A 
Aanvraagformulier voor de terugbetaling van de farmaceutische specialiteit op basis van dapagliflozine en metformine (5 
8470000 van hoofdstuk IVvan de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 

1 - ldentificatie van de rechthebbende lnaam, voornaam. inschriivinasnummer b i i  de V.I.) : 

l I I I I I I I I I l l l l l l l l l 1 1 1 1 ( n a a m )  

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

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

II - Het betreft een eerste aanvraaa van de farmaceutische suecialiteit ou basis van dauaaliflozine en meiformine 5 
ma1850 ma af 5 ma11000 ma: 

Ik, ondergetekende arts, verklaar dat de bovenvermelde rechthebbende ten minste 18 jaar oud is en een glomerulaire 
filtratiesnelheid 2 60mi/min/1,73m2 heeit, 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 HbAlc ... .. ...... ... .... % (moet 2 7,O % en 5 9,O %) was. 

Ik attesteer dat deze rechthebbende de farmaceutische specialiteit op basis van dapagliflozine en metformine niet zal associëren 
met een incretinomimeticum noch met een ander gliflozine tijdens de gehele duur van de behandeling. Ik zal geen glipiine 
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. 



Omwille van die doeltreffendheid bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeii aan de terugbetaling van de fannaceutische 
specialiteit op basis van dapagliflozine en metformine aan een dosering van 5mgl850mg of 5mgl1000mg tweemaal daags voor 
een behandeling als zodanig of in losse associatie gedurende een Deriode van 224 daflen. Dus vraag ik de terugbetaling aan van: 

u 1 verpakking van 56 tableiten en 2 verpakkingen van 196 tabletten van 5 mg1850 mg dapagliflozine lmetformine. 

Of 

u 1 verpakking van 56 tabletten en 2 verpakkingen van 196 tabletten van 5 mg11000 mg dapagliflozine Imetfonnine. 

Ik, ondergetekende arts, verklaar dat de bovenvermelde rechthebbende een glomerulaire filtratiesnelheid 2 45 mllmin11,73m2 
heeft. Iijdt aan diabetes type 2 en werd voorbehandeld voor ten minste één vergoedbare periode met: 

u De farmaceutische specialiteit op basis van dapagliflozine en metformine 5 mg1850 mg iweemaal daags. 

Of 

u De farmaceutische specialiteit op basis van dapagliflozine en metformine 5 mgil000 mg iweemaal daags. 

ik bevestig dater voldoende glycemische controle is. 

Ik attesteer dat deze rechthebbende de farmaceutische specialiteit op basis van dapagliflozine en metformine niet zal associëren 
met een incretinomimeticum noch met een ander giiflazine 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 dapagliflozine 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 5mgl850 mg of 5mgl1000mg tweemaal daags 
voor een behandeling als zodanig of in losse associatie gedurende een Deriode van 392 daflen. Dus vraag ik de terugbetaling aan 
van: 

u 4 verpakkingen van 196 tabletten van 5 mg1850 mg van dapagliflozinelmetformine. 

u 4 verpakkingen van 196 tabletten van 5 mg11000 mg van dapagliflozine/metformine. 

IV -  ldentificatie van de arts in  uunt II hierboven vermeld: 

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

l I I I I I I I I I I l I I I I I I I l I I I ( v o o r n a a m )  
(1- 1 (-Ul-l 1 1  ~(RIZIV~")  

W l  1 1  1 I(datum) 

1 1 (stempei) . . . . . , , . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (handtekening van de arts) 



ANNEXE A 
Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de dapagliflozine et metformine (5 
8470000 du chapitre IV de la liste jointe à 1'A.R. du le' février 2018) 

I -Identification du bénéficiaire (nom. Drénom. numéro d'affiliation à I'oraanisme assureur) : 

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

I I I I I I  I  I I I I / I I l I I I  I l  I I ((numérod'affiiiation) 

II - II s'aait d'une première demande de la spécialité ~harmaceutiaue à base de da~aaliflozine et metformine 5ma1850mq 
ou 5mq11000 m c  

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est âgé d'au moins 18 ans et que son débit de 
filtration glomérulaire 2 60 mllmin/1.73m2, est atteint d'un diabète de type 2 et a été prétraité par de la metformine et un autre 
antidiabétique pendant au moins 3 mois. 

J'atteste qu'une valeur récente HbAlc est de ... ... ... ... ... .... ... ... .% (doit étre compris entre 7,O % et 9,O %) 

J'atteste que le bénéficiaire n'associera pas la sp&cialité ~harmaceutiuue à base de dapaqliflozine et metiormine à un 
incretinom métiq~e n Lne autre alitiozine t o ~ t  aL onq OJ traitement. Je n associerai pas une q ID! ne au coLrs au tra tement Dar 
açpecialité Dharmace~rique a oase de da~aqliflozine et metformine 

Je tiens a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que mon bénéficiaire se trouve dans la situation 
attestée. 

Du fait de cette efficacité, l'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement de la spéciaiité pharmaceutique à 
base de dapagliflozine et metformine au dosage de 5mg1850mg ou 5mg11000 mg deux fois par jour pour un traitement sans autre 
antidiabétique ou en association libre pendant une oériode de 224 iours, et je sollicite donc le remboursement de : 

u 1 conditionnement de 56 comprimés et 2 conditionnements de 196 comprimés a 5 mg1850 mg de dapagliflozine/metiormine 

u 1 conditionnement de 56 comprimés et 2 conditionnements de 196 comprimes à 5 mg/1000 mg de dapagliflozine/metformine. 

111 - 11 s'aait d'une demande de orolonaatlon de la silécialité vharmaceutictue à base de dailaaliflozine et metformine 
5ma1850ma ou  5ma11000ma: 

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus ayant un débit de filtration glomérulaire 2 45 
ml/min/1.73m2, est atteint d'un diabète de type 2 et a été prétraité par au moins une période remboursable de la spécialité 
pharmaceutique à base de dapagliflozine et metiormine : 

u La spécialité pharmaceutique à base de dapagiitiozine et metionnine 5 mg1850 deux fois par jour 

u La spéciaiité pharmaceutique à base de dapagliflozine et metformine 5 mg/1000 mg deux fois par jour. 

Je confirme que le contrale glycémique est suffisant 

J'atteste que le bénéficiaire n'associera pas la soécialité OharnIa~euti~~e à base de daoaaiiflozine et metiormine à un 
incrétinom mé1io.e n à Lne autre olitiozine tour a.. onu aJ traitement. Je n'assosierai pas Lne q ir>iine au cous du tratement oar 
la soecia té oharmaceutipue a base de daoaalirïoz.ne et metformine 

Je tiens à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que mon bénéficiaire se trouve dans la situation 
attestée. 



Du fait de cette efficacité, j'atteste que ce bénéficiaire necessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité 
pharmaceutique à base de dapagliflozine et metformine 5mg1850mg ou 5mgl1000 mg deux fois par jour pour un traitement sans 
autre antidiabétique ou en association libre pendant une période de 392 iouffi. et ie sollicite donc le remboursement de : 

u 4 conditionnements de 196 comprimés a 5 mg1850 mg de dapagliflozinelmetformine. 

o u  

u 4 conditionnements de 196 comprimes à 5 mg/1000 mg de dapagliflozinelmetformine. 

IV - Identification du médecin mentionné ci-dessus au ooint II : 

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

I I l l I I I I l l I l I l I I I l I I I l I ( p r é n o m )  
II- 1 1  I I  11-W-1 1 1  l(n"iNAM1) 

u/w (date) 

( 1 (cachet) . . . . . . , . . . . . . . . 

at) In § 8630000. worden de vergoedingsvoorwaarden 
vermeld vo6r de bijlage, vervangen als volgt: 

Paragraaf 8630000 

al De soecialiteit is verooedbaar indien re oebruikt wordt voor de ~, - ~ ~, 
behandeling van paiiënien met puirnonale aiferiële hypertensie (PAH), ma ls  
oedefinieerd in araeD 1 van de richtliinen van de 'Eurooean Societv for .. ~ ~ " .  . ~, ~~ ~. 
Caro oog) '  (ESCI en de E-ropcan Rerp ratai Sac ie l )  ERS) (Ga ié e l  a 
2015 ESC ERS GL Ce ces for ine d agnos 5 ana tiealmcn: of p. monary 
nyceit inson E~ropean dean Ja.r.ia (2016. 37 67.119, mer.  uooacrng 
van functionele klasse NYHA 1 en IV. 

De diagnose dient met name te worden gesteid op basis van een rechter 
hartkstheteiisaiie met farmacodynarnjsche test met stikstofmonoxide of 
epaprostenol. met meiingen van pulmonale drukken, hartdebiet en 
bloedgaswaarden. vervallediad met een staptest van 6 minuteo. 

De vergoeding van UPTRAVIS wordt taegekend: 

la als monotherapie voor roverde betmkken patiënt niet in 
aanmerking komt voor .?en behandeling met een 
endotheiinereceptorantagonist (ERA) nach een fosfodiësteraîeremmer 
(PDE-Si). 

T als "add-on' bij patiënten die behandeid worden met een 
endothelineraceptorantagoni5t enlof fosfodiBsteraseremmer waarbij de 
PAH onvaldoende onder contrale is. PAH wordt berchouwd als 
onvoldoende ander controle indien de patiënt niet voldoet aan de 
cilteria van een iaao risico clasrificatie roais oedefinieerd in de 

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

at) Au § 8630000. les modalités de remboursement reprises 
avant l'annexe, sont remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 8630000 

a) La soéciaiité est remboursée si elle est utilisée oaur le  traitement des . , 
patients atteints d'hypertension artérielle pulmonaire (HTAP), comme défini 
dan3 le arouoe 1 des recommandations d' Eurooean Societv for Cardioloov' ~ ~ ~,~~ ~~~ ~ ~ - ~ , -~~ ~ . ~ -~ -. 
(ESC) et a EJiopean i i c rp  raloy Soc ell '(ERS) (Ga ic el a' 2015 ESC.ERS 
GL do nes for !ne o agnos r and !<oaiment of pdlmonar) nyperlens on 
E ~ r o ~ e ' n  neiiil.ournil (2016) 37 67-11>) 8 'excepion ue ia casse  
fonctionelle NYHA 1 et IV 

Le diagnostic doit avoir été 6tabli sur base notamment d'un cathétérisme 
cardiaque droit avec épreuve pharmacodynamique au monoxyde d'azote 
au à I'époprosténol, avec mesure des pressions pulmonaires, du débit 
cardiaque et de la gazométrie sanguine. complété par un test de marche 
de 6 minutes. 

Le remboursement d'UPTRAVIS 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 la phosphodiestérase de type- 
5 (iPDE-5). 

T en 'add-an" chez les patients qui sont traités avec un antagoniste 
des récepteurs de i'endothéline eVou un inhibiteur d e  la 
phosphodiestérase possédant une HTAP insuffisamment contrôlée. 
Une HTAP est considérée comme insuffisamment contrôlée si le 
oatient ne réoond oas aux critéres de classification de faible riaue " . . 

ESCIERS 2015 richtliinen ilGalié et al. 2015 ESCIERS Guidelines for comme définis dans les recommandations ESCIERS 2015 ((Galiè et ~ ~ . .. - ~ ~ - 

tne diagnosir ana trca~inenr of p-lmcnary n,periens on Euiopcan al 2015 ESC ERS G. ael nes for !ne o ag-osjr ana i reainent of 
near;.ourna (2016) 37, 67.118) pi.monar) hypeneni an E-ropean nean J3.rna. (2016) 37 67-319, 

b) De vergoeding hangt af van het voorafgaand ter beschikking stellen aan b)  Le remboursement esf condilionné par la fourniture préalable au médecin- 
de adviserend-arts van het protacol van de hartkatheterisatie (enkel vaor de conseil du protocole du cathétérisme cardiaque (uniquement pour la  première 
eerrte aanvraag van toelating) en. in alie gevailen, van een demande d'autorisation) et, dans tous les cas, d'un formulaire de demande, 
aanvraagformuiier, waarvan hei  mode1 overgenomen is in bijlage A van de dont le modèle est repris B l'annexe A du présent paragraphe. complété et 
huidige paragraaf, Volledig ingevuld en ondertekend door een arts-specialist signé par un médecin spécialiste cardiologue ou pneumologue. expérimente 
in cardiologie of pneumologie, die eNaren is in de zoig van arteriële dans la  prise en charge de l'hypertension artérielle pulmonaire, et attaché à 
pulmonale hypertensie, en verbonden is aan een ziekenhuis. Door aldus het un hôpital. En complétant ainsi ce formulaire aux rubriques ad hoc. le 



formulierYOiiedig in te vuilen in de ad hoc rubrieken. vermeldt de arts- 
speciaiist van wie hierboven sprake, gelijktijdig: 

1 De e emenlen die oelrci<i< ng neboen op ae prec ere a agnose en 
Depa ng van ae f inc lone e k a s r e  van de pal en!. o i  nanneer he! een 
vanvrasg voor ver eng ng van veigoeaing betrefi oe r n schc gegevcos 
over de evolutie van de patient. 

2. De elementen die toeiaten: 

2.1. aan te tonen dat hij ervaren is in de rorg van arteiiëie puimonale 
hypertenîie: 

2.2. het ziekenhuis te identificeren waartoe hij behoort: 

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

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

4. Dat hij zich ertoe verbindt om, in toepassing van punt e) hieronder, 
samen te werken met de registatie en vemameling van de gecodeerde 
gegevens over de evalutie en de uitkomst van de betrokken patiënt. 

c) De vergoeding w o d  toegestaan door de adviserend-arts voor periodes, 
oorspronl<elijk van maximum 12 masnden en van verlenging van maximum 
60 maanden. in toepassing van de procedure bedoeld in de artikels 7, 8 en 9 
van het koninkliik berluituan 6 december2018 over de 
terugbetaiingsreglementering van weergeneesmiddelen en van de 
farmaceutische îoecialiteiten die in het kader van een zeldzame ziekte ~ - ~~ - 

vergoeobnar r i ln .  aie de vergoco ng OnoeMerpl aan e i n  onaeiroen aooi net 
oetiakken Co ege \an  arircn opgercnl oaor oc Xon ng n loeparrng van 
anwe 350i5. $10 van oe Wet oelreffenar ac verp cnte verzekering voor 
geneesk.noge verzorging en u:li<er.ngcn gecoord neerd op 14 ,. 1 1994 

Onafgelien van de uooiziens beschikkingen daor bovenstaande 
procedure, zal de aduiserend-arts, in gava1 van positieve beslissing: 

1. Aan de betrsffende begunstigde een specifiek en uoiek nummer 
vaclenen dat zodanig gecodeerd ia dat de identificatie van de 
begunstigde door derden onmogelijk is. Dit nummer moet de 
identiiicatie van de venekeringsinstelling bevatten alsook de data van 
begin en einde van de toegestane pariode. 

2. Aan bovenvermelde aanvragende arts het uniek nummer toegekend 
aan r i jn  patiënt meedelen, alsook de data van begin en einde van de 
toegestane periode. 

3. Aan de ziekenhuisapotheker, bedoeld in punt b) 2.3 hierboven, een 
document die de ideotlficatie van de begunstigde en de aanvragende 
arts bevat, alsook de data van begin en einde van de toegertane 
periode. 

d) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken 
apotheker. voorafgaand aan de afieueiing. een kopie van het document berit 
bedaeld onder punt c) 3. hierboven. Met het oog hierop moet de afieverende 
apotheker een kopie van het document bedoeld onder punt c) 3. hechten aan 
de globale individuele factuur van de betrokken patiënt. 

et Tene noe ae Comm rs o Tegemoetkoming Gcneesm aaelen toc te a l r i i  
naar laken di! l e  voeren mals bepaa a n anMe1 290 s e n  350 r van de Wei 
meer bepaald een verdere wijziging van de inschrijving van de 
farmaceutirche specialiteit, wordt de vergoeding van de specialiteit 
toegestaan voor zover de gecodeerde gegevens over de evoiutie en uitkomst 
van begunstigden die dere vergoeding ontvangen, geregistreed worden en 
voorwerp van een evaiuatie kunnen worden. De modaliteiten eigen aan de 
aard van de gegevens, de regirtratie, de verrameling en de evaluatie worden 
vastgelegd door de Minister op voontei van de Commisaie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen, na advies van de Commissie over de bescherming van de 

médecin spécialiste susvisé, simuitanément : 

1 Ment anne los elernents relatifs au oiignosi c prrc s cf a a 
acleim na! r>n de a carre fonclonneie a. patent o. iarsqu I r a9 i 
dune oernande dc pro ongal on oe remboursemen! es e ements re al fr 
à i'éuolution clinique du patient 

2. Mentionne les éléments permettant : 

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

2.2. d'identifier I'hapitai auquel il est attaché: 

2.3. d'identifier le  pharmacien hospitalier attaché à I'h8pital concerné 

3. S'engage à tenir à la  disposition du médecin-conseil les éléments de 
preuve confirmant les éléments attestés. 

4. S'engage ii collaborer, en application du pointe) ci-dessous, à 
l'enregistrement et la collecte des données codées relatives à l'évolution 
et au devenir du patient concerné. 

C) Le remboursement est autorisé par le médecin-conseil par périodes, 
initiale de maximum 12 mois et de pmlongation de maximum 60 mois, en 
application de la procédure visée aux articles 7, 8 et 9 de l'arrêté royal du 6 
décembre 2018 relatif aux règles subordonnant le  remboursement des 
médicaments orphelins et des spécialités pharmaceutiques remboursables 
dans le cadre d'une maladie rare à une appréciation du Collège de médecins 
concerné, établi par le  Roi en appiication de l'article 35bis. § 10 de la Loi 
relative à l'assurance obligatoire soins de santé et indemnités coordonnée ie 
14juiiiet 1994. 

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

1 Aitribue au bénéficiaire concerné un numéro spécifique. unique. 
codé de f a p n  à rendre impossible l'identification du bénéficiaire par 
des tiers. Daos ce numéro doit figurer l'identification 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 à son patient, ainsi que les dates de début et de fin de la  
période autorisée. 

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

d) Le remboursement ne peut être accordé que s i  ie  pharmacien 
dispensateur dispose, préalablement à la dispensation. d'une copie du 
document visé au point c) 3. ci-dessus. A cet effet, le  pharmacien 
dispensateur doit joindre une copie du document visé au point c) 3. à la 
facture intégrée individuelle du patient concerné. 

e) Afin de permettre à la Commission de Remboursement des Médicaments 
d'exécuter les missions définies à I'anicie 29bis et 35bia 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 codées, relatives à l'évolution et au devenir des 
bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent être enregistrées et 
puissent faire l'objet d'une évaluation. Les modalités relatives à la natuce der 
données. à I'enregistrement, à la collecte et à l'évaluation sont fixées par le 
Ministre sur la proposition de la Commission de Remboursement des 
Médicaments aprér avis de la Commission de la protection de la vie privée. 

au) In 5 8680100, worden de vergoedingsvoorwaarden au) Au § 8680100. les modalités de remboursement sont 



vervangen als volgt: remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraaf 8680100 Paragraphe 8680100 

De toelating die werd uitgeieikt voor de farmaceutische specialiteit op basis L'autorisation qui a été délivrée pour la spécialité pharmaceutique à base de 
Van fampridine beschreven in dere paragraaf v66r de inwerkingtreding van fampridine figurant dans le présent paragraphe avant l'entrée en vigueur de 
de huidige reglementering. behoudtzijn geldigheid in r i jn la présente réglementation, conserve sa validité dans sa catégorie de 
vergoedingrcategorie tot het einde van de toelatingsperiade die daar veimeld remboursement jusqu'à la fin de la période d'autorisation qui y est 
werd. mentionnée. 

av) In 5 8680200, worden de v e r g o e d i n g s v o o r w a a r d e n  av) Au 5 8680200. les modalités de remboursement sont 
vervangen als volgt remplacées par les m o d a l i t é s  s u i v a n t e s :  

Paragraaf 8680200 Paragraphe 8680200 

De farmaceutische specialiteit op basis van fampridine mag enkel worden La spécialité pharmaceutique à base de fampridine ne peut ëtre 
vergoed aan de rechthebbenden die op het moment van inwerkingtreding Van remboursable que chez les bénéficiaires qui bénéficient au moment de 
dere reglementering reeds een vergoedbare behandeling antvingen met rentrée en vigueur de cette règlementation d'un traitement remboursable par 
deze specialiteit Aan nieuwe patiënten wardt geen vergaedbaarheid 
toegekend. 

a) De vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van fampridine 
mag enkel warden verlengd met hernieuwbare periodes van 12 maanden 
indien het gaatovereen rechthebbende die reeds minstens één periode van 
vergoeding van deze specialiteit heeft genoten op basis van de bepaiingen 
vermeld in $8680200 vaar de inwerkingtreding van de huidige reglementering 
en bij wie de voorafgaande goedgekeurde periode ten einde loopt, indien 
deze specialiteit gebruikt wardt ter verbetering van het lopen bij volwassen 
rechthebbenden met multiple sclerose. klinisch bewezen en in 
overeenstemming met de meest recente McDonald criteria. met beperkt 
loopvermogen (EDSS 4-7). 

a') Overgangrmaatregel : Voor de rechthebbenden die reeds werden 
behandeld met een verooedbare VerDakkina van deze soecialiteit oo basis 
van de bepaiingen vermeid in g8680100, ka" de vergaeding van de 
behandeling veriengd worden voigens de modaiiteiten 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 8 punten in de MSWS-12 score 
taande, ten opzichte van de situatie ma ls  deze war v66r de eerste 
toediening van dere specialiteit. 

Cette spémalité Aux nouveaux patients. aucun remboursement n'est accordé 

a) Le remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de fampridine 
peut uniquement ëtre prolongé pour des périodes renouveiables de 12 mals 
lorsqu'il s'agit d'un bénéficiaire qui a déjà obtenu au moins une période de 
remboursement de cette spécialité sur base des dispositions mentionnées 
dans le  98680200 avant l'entrée en vigueur de l'actuelle réglementation, et 
chez lequel la période précédemment autorisée est arrivée à échéance. si 
cette spécialité est utilisée pour Yamélioration de la marche chez les 
bénéficiaires adultes souffrant de sclérose en plaques, cliniquement prouvée 
et remplit les criteres les pius récents de McDonald. ayant une capacité de 
marche réduite (EDSS 4-7). 

a') Mesure transitoire: Pour les bénéficiaires qui ont déjà été traité avec un 
conditionnement remboursable de cette spécialité, sur base des dispositions 
mentionnées dans le 98680100, le remboursement de ce traitement peut ëtre 
prolongé selon les modalités figurant au point f), si lors de l'évaluation au 
terme de la  période de test de 4 semaines, le bénéficiaire a montré une 
amélioration d'au moins 20% du score du test de marche Timed 25 Foot 
Waik (T25FW) ou une diminution d'au moins 8 points du score du MSWS-12. 
en comparaison aux scores de ces tests avant la première administration de 
cette spécialité. 

b) Deze specialiteit wordt enkel vergaed in combinatie met een aangepast b) Cette spécialité n'est remboursée qu'en association avec un programme 
fy~iotherapielkine~itherapie-programma tenzij een fysisch artrlrevalidatie arts de kinésithérapie1 physiothérapie adapté sauf si un médecin spécialiste en 
bevestigt da1 dit niet noodzakeiijklmogeiijk ir. médecine physique ou un médecin spécialiste en réadaptation atteste que ce 

c) De vergaeding van deze specialiteit dient te worden aaogevraagd daar een 
arts-specialist in de neurologie of neuropsychiatrie. 

d) De vergoeding wardt toegestaan indien de betrokken verpakking wordt 
voorgeschreven op een voorrchrift opgesteid door de huisans of een arts- 
specialist in de fyîiîche geneeskunde en revalidatie of een arts-specialist ln 
de neurologie of neuropsychiatrie die verantwoardelijk is voor de 
behandeling. 

e) Na elke periode van 6 maanden behandeling maet de verlenging van de 
behandeling rorgvuldig worden heraverwogen door een arts-specialist in de 
neurologie of neuropsychiatrie. 

Ais een verslechtering van het loopvermogen wardt waargenamen tijdens 
deroeliike 6-maandeliikse evaluatie of indien oo enia ander oaenblik een - - ,  . . , -~ ~~ ~" ~ 

~ - 

s:,ging van oe EOSS-score uoial gcnolceru moet ae arts-spcc a is: n oe 
nrurologic of neJropr)cn,aii e oieruegen oc ochande.ing me! ae 
spec a ie t op oas b ,an iampr a ne <e anderoieken on een T25F N 
laoptest en een MSWS-12 score af te nemen. Vervolgens wordt na een 
behandelingsonderbreking van te" minste 2 dagen tot 2 weken opnieuw 
een T25FW looptesten een MSWS-12 score afgenomen. De behandeling 
met deza specialiteit kan enkel opnieuw worden geîtart in geval van een 
verslechtering van de T25FW looptest met tenminste 20% (= afname van 
de laopsnelheid) of op basis van een stijging van de MSWS-12 score met 
tenminste 8 punten ten oprichte van de waarden gemeten op het moment 

programme n'est pas nécersairelpossible pour le bénéficiaire. 

c) La demande de remboursement de cette spécialité doit Btre faite par un 
médecin spécialiste en neuroiogie au 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 et en readaptation ou un médecin 
spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie qui est responsable du 
traitement. 

e) Après chaque période de 6 mois de traitement, la  prolongation du 
traitement doit ëtre reconsidérée avec soin par un médecin spécialiste en 
neurologie ou en neuropsychiatrie. 

Si une détérioration de la capacité de marche est observée lors de 
l'évaluation a 6 mois au si, à tout autre moment, une augmentation du 
score EDSS est notée. le médecin spécialiste en neurologie ou en 
neuropsychiatrie doit considérer d'interrompre le  traitement avec la 
spécialité à base de fampridine et procéder à un test de marche T25FW 
et un test MSWS-12. Au terme d'au mains 2 jours 6 2 semaines d'arrèt de 
traitement. les tests de marche T25FW ainsi que le MSWS-12 doivent ëtre 
à nouveau réalisés. Le traitement avec cette spécialité peut à nouveau 
ètre 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 points par rapport aux 
valeuci mesurées au moment de I'arrét du traitement. 



van de behandeiingastop 

f) Mesure transitoire : Première demande d'une période de prolongation du 
remboursement de 12 mois: 

f) Overgangsmaatregei: Eersle aanvraag vaar een petiode van verienging 
van 12 maanden van vergoeding: 

de!  aania vergoedbare verpal6 ngen !s oeperkl Io! mox8m.m 13 
ierpanr ngcn Fei .aar van oe faimace.:scne rpecallte! op oasis van 
fampr a ne 10 mg 56 laolatlen met ver engaa ai9 fie 

Le nombre de conditionnements remboursables est limité à un maximum 
de 13 conditionnements par an de 56 comprimés de la spécialité 
pharmaceutique à base de fampridine 10 mg à libération pmlongèe. 

Le remboursement durant une première période de prolongation de 
maximum 12 mois sera accordé surbase du formulaire de demande de 
prolongation, dont le  modèle est repris en annexe A de ce paragraphe, et 

De vergoeding gedurende een eerste periode van vedenging van 
maximaai 12 maanden zai worden ioegeslaan op basis van het 
aanvraagformulier 101 verienging. 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 vemeld 
onder punt c) : 

sur lequel le médecin spécialiste en neurologie au en neuropsychiatrie et 
qui est responsable du traitement repris sous le point c) : 

- attesteert dat de betrokken rechthebbende r ich op het moment van 
de aanvraag in de situatie bevindt zoals beSchreven zoais in punt a') 
vermeld is, 

- alieste que le bénéficiaire concerné se trouve dans la situation telle 
que décrite dans le point a') au moment de la demande. 

- attesteerl dat hijlzij weet dat na eike periode van 6 maanden 
behandeling de verlenging van de behandeling zorgvuldig moet 
worden heroverwogen m a l s  vermeld in punt el, 

-atteste qu'iileile sait que, après chaque période de 6 mois de 
traitement. la  proiongation du traitement doit étre soigneusement 
réévaluée telle que décrite au pointe), 

- zich engageen om de bewijsstukken die aantonen dat de betrokken 
rechthebbende r ich op het moment van de eerste 
vergoedingraanvraag in de situatie bevond zoala in punt a') vermeld 
is, aan de adviserend-arts van de vemekeringsinstelling te bezorgen, 
op eenvoudig verroek, 

-s'engage à tenir à la  disposition du médecin-conseil de la  mutuelle, 
sur simple demande, les éiéments dm preuve qui montrenique le 
bénéficiaire concerné se trouvait, lors de la première demande de 
remboursement, dans la situauon telle que décrite au point a'), 

- attesteert dat hijbij weet dat de behandeling dient te worden 
Stopgezet indien de EDSS>7 is. 

-atteste qu'illelle sait que le  traitement doit étre arrèté s i  le score 
EDSS >7. 

Op baris van het foimulier voor aanvraag tot eerste verlenging van de 
vergoeding waarvan het modei is  opgenomen i n  bljlage A bi j  deze 
Oaiaoraaf. ondenekend en behoorliik inoevuld daor een arts-soecialist in 

Sur base du formulaire de demande de première prolongation du 
remboursement, dont le modèle est repris en annexe A de ce paragraphe, 
signé et düment rempli par un médecin spécialiste en neurologie ou 
neuropsychiatrie responsable du traitement. le  médecin-conseil remettra 
au bénéficiaire l'attestation dont le modèie est repris sous uen de 
l'annexe III de l'arrêté royal du 01.02.2018, avec une restriction à 
maximum 13 conditionnements remboursables de cette spécialité 10 mg, 
56 comprimés à libération prolongée, et pour une période de 12 mois. 

. ~ ~ . ~ ~ - ~ - - -  - ~ 

oe neuraiog e of nedropsycn a l re  o e veranlwoorur ,n is voor oe 
oenanaal ng l a  ac advserena-ana de rechlceboenoe net ailes! 
oelorgrn rvaarvan net moae s ~aslgesieo onoer e '  vsn o .  age il van 
het koninklijk besluit van 01.02.2018, met beperking totmaximum 13 
verpakkingen van deze specialiteit 10 mg. 56 tablette" met veriengde 
afgifte, en met een geldigheidrduur van maximaai 12 maandeo 

g) Verdere perioden van verlenging van vergoeding: g) Périodes suivantes de prolongation de remboursement 

De vergoeding ka" veilengd worden voor hernieuwbare periodes van 12 
maanden. De verlenging van de behandeling moet telkens zorgvuldig 
worden heroverwogen door een arts-speciaiist in de neurologie of 

Le remboursement peut ëtre prolongé pour de nouvelles périodes 
renouvelables de 12 mois. La prolongation du traitement doit étre 
reconsidérée avec soin par un médecin spécialiste en neurologie au en 

neuropsychiatrie, mals  vermeid in punt e) neuropsychiatrie, telie que décrite au pointe) 

Het aantal vergoedbare veipakkingen is beperkt tot maximum 13 
verpakkingen perjaar van deze specialiteit 10 mg, 56 tablette" met 
verlengde afgifle. 

Le nombre de conditionnements remboursables est limité à un maximum 
de 13 conditionnements par an de 56 comprimés de cette spécialité 10 
mg à libération prolongée. 

De vedenging van de vergoeding vaor verdere peiioden van telkenî 
maximaal 12 maanden zai worden toeoestaan telkens OP basis van het 

La prolongation du remboursement pour de nouvelles périodes, chacune 
de maximum 12 mois sera accordée sur base du formulaire de demande 

formulier Y O D ~  aanvraag tot ver1enging;waarvan het model is opgenomen 
in bijlage A bij deze paragraaf, en waarop de arts-speciaiist in de 
neurolooie of neuroosvchiatrie die verantwoordeliik is voor de 

de prolongation, dont le modèle est repris en annexe A de ce paragraphe, 
et sur iequei le médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie 
et qui est responsable du traitement repris sous le point c) : , , 

behandeling vermeld onder punt c) : 

- bevestigt dat de rechthebbende reeds vergoeding op basis van 5 
8680200 van hoofdstuk IV van de lijst gevasgd bij dit besluit heeft 
genoten van deze rpeciaiiteit ter verbetering van loopstoomissen ten 
gevolge van MS, 

- conf rme qJe ie oenef c aire a a<= oCnbf c é a un remco.rsemrnl oc 
cette spéc al le pour 1 ame oraion oes troub es oe ia marcne C I  a a 
SEP sur oase a. 5 8680200 o. cnvptre V oe ia is1e.o m e  a csi 
arrëté, 

- beveîtigt dat de werkzaamheid van de behandeling met deze 
speciaiitebt is aangetoond op basis van de hlerboven beschreven 

-confirme que I'efficacité du traitement avec cette spécialité est 
démontrée sur base der éiéments décrits ci-dessus, 

eiementen, 

- attesteert dat hijlzij weet dat na eike periode van 6 maanden 
behandeling de verlenging van de behandeling rorgvuldig moet 
worden heroverwogen zoals vermeid in punt e). 

- zich engageen om de bewijsstukken die aantonen dat de betrokken 
rechthebbende zich op het moment van verlenging van de vergoeding 

-atteste qu'illelle sait qu'après chaque période de 6 mois de 
traitement, la prolongation du traitement doit étre soigneusement 
réévaluée comme décrit au pointe). 

- S'engage à tenir à disposition du médecin-conseil de la mutueile, sur 
simple demande, les éiéments de preuve qui montrent que le  



in de rituatie bevond mals in punt a) vermeid is, aan de advirerend- bénéficiaire concerné se trouvait, lors de la demande de prolongation 
arts l e  berorgen, op eenvoudig verzoek. de remboursement, dans la situation telle que décrite au point a). 

h) Stapping rule: h) Critères d'arrèt 

indien de rechthebbende een EOSS >7 bereikt of indien er geen Si le bénéficiaire atteint un EOSS >7 ou s'il n'y a plus de preuve étayée 
aanwijringen meer zijn voor de werkzaamheid, laa is  vermeld onder punt de ?efficacité comme indiqué au pointe). le traitement avec cette 
e), moet de behandeling met deze specialiteit worden stopgelet. spécialité doit ètre arrêté. 

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 (5 8680200 van Hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 

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

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

I / I 1 1 I I I 1 I I I I I I I I I l I I I 1 (aans~uitingsnummer) 

II - Elementen qeattesteerd door een arts-suecialist in  de neuroloqie o f  neurousvchiatrie 

Ik ondergetekende, erkend arts-speciaiist in de 

u neurologie 

u neuropsychiatrie 

vernlaar aat oodenvermeoe recntneobenae gel~n1.d g voiooer aan aile voorwaaraen zoa s beschreven onder pLnt a) of pJnr a') en 
o) van 5 8680200 van noofdst~k IV van de 11,si gevoegd bij net K B van 1 feordari 2018 

u Het betreft een eerste ueriode van verlenainq van 12 maanden van verqoedinq: 

Ik verkiaar aldus dat: 

u bovenvermelde rechthebbende reeds vergoeding heeii genoten van deze speciaiiteit voor de verbetering van het 
lopen op basis van de voorwaarden zoals vermeld in paragraaf 5 8680100 van hoofdstuk IV van de liist gevoeqd 
o( dl1 bes ulr. en da1 b~, de evaluat e na de eerste beoirdelingsper ode van 4 weken ae rechrhebbende eën 
vernetering toonoe van rninstens 20% in ae T me0 25 Foor Wa n (T25FW ooptesi of een da,inq van m nstens 8 
punten in de MSWS-12 score, ten opzichte van de situatie zoalçdeze was voor 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 versiechtenng van het loopvermogen wordt waargenomen of indien een stijging van de 
EDSS-score wordr genoieerd, er moet overwogen woroen de behanoeling mer aeze specia lteit te onderbrenen 
en regel.kenijd een T25FW laoptesr en een MSWS-12 score af te nemen Vervolgens aient na m nimaal 2 daqen 
tot maximaal 2 weken behandelingsonderbreking opnieuw een T25FW loopt&t en een MSWS-12 score te 
worden afgenomen. De behandeling kan enkel opnieuw worden gestart op basis van een verslechtenng van de 
T25FW iooptest 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. 

u Het betreft een verdere Deriode van verlenqinq van 12 maanden van verqoedinq: 

Ik verklaar aldus dat: 

u bovenvermeide rechthebbende reeds een verlenglng van vergoeding van 12 maanden heefi genoten van deze 
specialiteit voor de verbetering van het lopen op basis van de voorwaarden zoals vermeld in paragraaf § 



8680200 van hoofdstuk IV van de iijst 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 speciaiiteit te onderbreken 
en tegeiijkertijd een T25FW iooptest en een MSWS-12 score af te nemen. Vervolgens dient na minimaal 2 dagen 
tot maximaal 2 weken behandeiingsonderbreking opnieuw een T25FW looptest en een MSWS-12 score te 
worden afgenomen. De behandeling kan enkel opnieuw worden gestart op basis van een versiechtering van de 
T25FW iooptest 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 oeze elementen attesieer ik dai recnthebbende vergoeoing behoeh voor de behandel ng mer 13 verpankingen van 
oeze specia iteit 10 mg. 56 rab etten met veriengde afgihe geourenae een per ode van 12 maanden. 

Daarenboven verbind ik mi] ertoe om de bewijsstukken die bevestigen dat de rechthebbende zich in de geattesteerde situatie 
bevindt ter beschikking te houden van de adviserend-arts. 

III - ldentificatie van de arts-specialist in de neuroloaielneuro~svchiatrie (naam. voornaam. adres. RlZlV I I~ tnmer l  

l I I ~ I I I I I I I I I I I I I I I l I I 1 ( n a a m )  
I I I  I I I I I I I  I I I I I  I I I I  I I I](voornaam) 

II- 1 1  1 1  1 1 - 1  u - u ( R i Z I V n " )  

LUI 1 1 1 I(datum) 

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

Annexe A : Modèle du formulaire de demande de prolongation du remboursement 
Formulaire de demande de remboursement pour une prolongation du remboursement de la spécialité pharmaceutique à 
base de fampridine (5 8680200 du Chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du le' février 2018) 

I - Identification du bénéficiaire (nom. prénom, ND d'affiliation) 

I I I I I I I I I I I i I I I I I I I I I I ] ~ n o m )  
I I I / I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( p r é n o m )  

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (numérod'afiliation) 

II - Eléménts à attester Dar un médecin spécialiste en neurolooie ou en neuropsvchiatrie: 

Je soussigné docteur en medecine, 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 a') du 5 8680200 du 
chapitre IV de la liste jointe à 1'A.R. du le' février 2018: 

u II s'aqit d'une première nériode de prolonaation de 12 mois du remboursement 



Je certifie de plus que : 

u le bénéficiaire susmentionné a déjà bénéficié d'un remboursement de cette spécialité pour I'amélioration de la 
marche sur base des conditions telles que décrites dans le 5 8680100 du chapitre IV de la liste jointe à cet 
arrêté; 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 à la situation antérieure à la première administration 
de cette spécialité. 

et je sais que le traitement doit être 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, I'interruption du traitement avec cette spécialité et, en même temps. la réalisation des tests 
T25FW et MSWS-12 doivent être considérées. Ces deux tests doivent à nouveau être réalisés au terme d'au 
mo ns 2 ,ours à maximum 2 sema nes d'arrêt de traitement Le rra rement peJr être réinitié Ln quement en cas de 
déaradation d~ score d~ T25FW d ' a ~  moins 20% OL en cas d'une aL.amentat on au score d~ MSWS-12 a au - - 
moins 8 points par rapport aux valeurs mesurées au moment où le traitement a été interrompu, 

ou 

u II s'aait @une nouvelle &riode de ~rolonaat ion de 12 mois du remboursement 

Je certifie de plus que 

u le bénéficiaire susmentionné a déià bénéficié d'une ~rolonaation du remboursement de 12 mois de cette 
spécialité pour l'amélioration de la marche sur base descondiions énoncées au 5 6660200 du chapitre IV de la 
liste jointe à cet arrêté et que, lors de I'évaluation, la prolongation du traitement a soigneusement été réévaluée. 

et je sais que le traitement doit être arrêté 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, I'interruption du traitement avec cette spécialité et, en même temps, la réalisation des tests 
T25FW et MSWS-12 doivent être considérées. Ces deux tests doivent à nouveau ëtre réalisés au terme d'au 
moins 2 jours à maximum 2 semaines d'arrêt de traitement. Le traitement peut ëtre 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 points par rapport aux valeurs mesurées au moment où le traitement a été interrompu. 

Sur base de ces éléments, j'atteste par la présente que le bénéficiaire nécessite le remboursement d'un traitement avec 13 
conditionnements de cette spécialité 10 mg, 56 comprimés à libération prolongée durant une période de 12 mois. 

De plus, je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve qui attestent que le bénéficiaire se trouve 
dans la situation attestée. 

III - Identification du médecin-s~écialiste en neuroloqie ou en neurovsvchiatrie (nom. prénom, adresse. No INAMI) 

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



aW) In 5 8690000, worden de volgende specialiteiten aw) Au 5 8690000, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

Benamino 1 Dénomination 1AanvraoerlDemandeur) - 
AZAClTiDlNE BETAPHARM 25 mglmL BETAPHARMA ARZNEiMlTTEL ATC: L01BC07 

c m h Y  I -,,,-,, 

7733-926 1 injectieflacon 100 mg poeder 1 flacon injectable 100 mg 706,67 106.67 
voor suspenrie voor injeçtie, poudre p o u r  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 
voor injectie, 100 mg suspension injectable, 100 mg 

A-28'' 7733-926 1 injectieflacon 100 mg surpensie 1 flacon injectable 100 mg G 113,0700 113,0700 
voorinjectie, 100 mg suspension injectable, 100 mg 

ax) In 5 8730100, worden de volgende specialiteiten ax) Au § 8730100, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: - - 

voorinfuzie, 100 mg 

A-23 ' 

A-23 " 

ay) In 5 8730200, worden de volgende specialiteiten ay) Au 5 8730200, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

Benaming 1 Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

Cal. 

7733-967 

7733-967 

Code 

1 injectieflacon 100 mg oplosring 
V O O ~  infusie. 100 mg 

1 injectieflacon 100 mg oplossing 
V O O ~  infusie. 100 mg 

Veipakkingen 

1 flacon injectable 100 mg solution 
pour perfusion, 100 mg 

1 flacon injectable 100 mg solution 
pour perfusion, 100 mg 

Conditionnements 

G 

G 

Opm 
Ob$ 

341,1500 

334,0400 

341,1500 

334.0400 

Prijr 
Prix 

buiten 
bedri j f  
/ ex -  
usine 

Basis v 
tegem 
Base 
de 
remb 

buiten 
bedri j f  
/ex-  

1 II 



voor infusie, 100 mg POU< pertusion, 100 mg 

V O O ~  infusie, 100 mg 

az) In 5 8730300, worden de volgende specialiteiten az) Au 5 8730300. les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: . 

ba) In 5 8730400. worden de volgende specialiteiten ba) Au § 8730400, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

A-23 ' 

A-23" 

7733-967 

7733-967 

1 injectieflacon 100 mg oplossing 
vaor infusie. 100 mg 

1 injectieflacan 100 mg oplossing 
vaor infurie. 100 mg 

1 flacon injectable 100 mg solution 
po~rpelfusion. 100 mg 

1 flacon injectable 100 mg solution 
pour pertusion, 100 mg 

G 

G 

341,1500 

334,0400 

341,1500 

334,0400 



bb) In 5 9120000, worden de vergoedingsvoonvaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 9120000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van het werkzaam bestanddeel 
aterolizumab, ingeschreven in de huidige paragraaf, komt in aenmerking 
voar vergaeding indien ze gebruiktwordt 

. voo: een gereg sireerac indicat e , e een *no catie die vermela rroiat in 
ae Samendanmg van oe Xenmerken van net Proo.cl (Si<P) 

- d e  oehandeling ran lokaa gevoraero of gemetaslaraero n e'- 
n e  iicc ige on3rani<er(hSC.C han-Smo 1 Ce 1 L.ng Cancer) na 
elraeie behanoel no niel cnemotncrap e bi vo aassen 
rrcnineobenoen (monotneiapie) 

- d e  eerstelijnsbehandeling van volwassen rechthebbendenmet 
extensivs-stage kleintellige longcarcinoon (ES-SCLC), in combinatie 
met carbopiatine en etoposide 

-eersteiijnsbehandeling van volwassen patienten met gemetastaseerd 
niet-kieincellig longcarcinoom (NSCLC) bij wie de tumoran een PD-LI- 
expressis hebben op > = 50% tumoreelieo (TC) of >= 10% 
tumarinfiltrerende immuuncellen (IC) en die geen EGFR-gemuteerd of 
ALK positief NSCLC hebben (monotherapie). 

- i n  combinatie met nab-paclitaxel voor de behandeling van volwassen 
rechthebbenden met inoperabel lokaal gevorderde of gemetastaseerde 
triple-negatieve borstkanker [TNBC) bi j  wie de tumoren een PO-LI- 
exPresSie hebben van ,= 1% en die niet eerder chemotherapie voor 
gemetastaseelde ziekte hebben ontvangen. 

O f  voor : 

- d e  behandeling van lokaal gevorderd of gemetastaseerd 
urotheelcarcinoom bij valwassenen rechthebbenden die niet in 
aanmerking komen voor chemotherapie op baîis van cisplatine 
(Eastern Cooperative Oncology Group performance status of 2, 
creatinine clearance lers than 60 mumin. grades or = 2 hearing loîs, 
grade > or = 2 neuropathy. andlor New York Heart Association Class 
III heart failure) en carboplatine en bij wie de tumoren een PD-LI- 
expressie van s of = 5 % vertonen (manotherapie)(opmerking: voor 
rechthebbenden wiens behandeling is opgestart v66r 01.08.2018 geldt 
de bijkomende beperking in verband met PD-L1-exprersie niel  voar 
rechthebbenden wiens behandeling is opgestart vD6i 01.04.2021 geldt 
de bijkomende beperking betreffende carhaplatine niet) 

- i n  combinatie met bevacizumab, paclitaxel en carboplatine, voor de 
eersteiijnsbehandeiing van volwassen rechthebbenden met 
gemetastaseerd niet-plaveiseicel niet-kleincellig longcarcinoom 
(NSCLC) indien de rechthebbende voldoet aan minstenr 1 van de 
volgende bijkomende vooiwaardeo: 

1. de tumor venoont een mutatie van het EGFR-gen of is ALK- 
positief roaiswerd aangetoond door middel van minstene een van 
volgende voar longcarcinoom gevalideerde testen: IHC, ISH of 
NGS (next generation sequencing). De test(en) moeten worden 
uitgevoerd in laboratoda die de validatie van de analyseprocedures 
kunnen garanderen. De rechthebbende heeft targeted therapy 
gekregen v66r de bebandeiing met betmkken specialiteit 

2. de rechthebbende vertoont één of meerdere levermetastasen 
vastgesteld bij abdominale CT-rcan of MRi 

- d e  behandeling van valwassen rechthebbenden mat lokaal gevorderd 
of gemetastaseerd urotheelcarcinoom (UC) na eerdsre behandeling 
met platina-bevattende chemotherapie (monotherapie) (uitsluitend 
voor verlengingen van de vergoeding voor de behandeling van reeds 
bestaande rechthebbenden) 

- d e  eersteiijnsbehandeling van volwasren rechthebbenden met 
gemetastaseerd niet-plaveiselcel NSCLC. die geen EGFR-gemuteerd 

bb) Au 5 9120000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 9120000 

a) La spécialité pharmaceutique à base du principe actif aterolizumab, 
inscrite dans le présent paragraphe, fait l'objet d'un remboursement si elle 
est administrée 

pour une indication enregistrée, i.e une indication mentionnée daos le  
résumé der caractéristiques du produit (RCP) 

- l e  traitement des bénéficiaires aduites atteints d'un cancer 
bronchique non à petites cellules (CBNPC) localement avancé ou 
métastatique après une chimiothérapie antérieure (monothérapie) 

- l e  traitement de première ligne der bénéficiaires adultes atteints d'un 
cancer bronchique à petites cellules (CBPC) de stade étendu en 
association au carboplatine et à I'etoposide 

- l e  traitement de première ligne des patients adultes aiteintî d'un 
cancer bronchique non 5 petites cellules (CBNPC) métastatique dont 
les tumeurs présentent une expression de PD-LI z= 50 %sur les 
ceiluier tumorales (TC) ou >= 10 % sur les celluler immunitaires 
infiltrant la  tumeur (le) e t  qui ne sont pas atteints d'un CBNPC avec 
EGFR mute ou réarrangement du gène ALK (ALK-positif) 
(monothérapie). 

- en  association au nab-paclitaxel dans le traitement des bénéficiaires 
adultes atteints d'un cancer du sein triple négatif localement avancé 
non résécable ou métastatique, dont les tumeurs présentent une 
expression de PD-LI >= 1% et n'ayant pas précédemment repu de 
chimiothérapie en situation métastatique. 

O u  pour: 

- l e  traitement des bénéficiaires adultes atteints d'un carcinome 
urothélial localement avancé ou métastatique inéligibles à une 
chimiothérapie à base de cisplatine (Eastern Cooperative Oncology 
Group performance status of 2, creatinine clesrance less than 60 
mLimio, grade > or = 2 hearing loss. grade z or = 2 neuropathy, 
andlor New York Heart Association Claas III hean failure) et 
carbopiatins dont les tumeurs présentent une expression de PD-LI s 
ou = 5 % (monothérapie) (remarque: pour les bénéficiaires dont le  
traitement a été initié avant le 01.08.2018, la limitation supplémentaire 
liée à I'expression PD-L? ne s'applique pas : pour les bénéficiaires 
dont letraitement a été initié avant le 01.04.2021, la limitation 
supplémentaire concernant le carboplatine ne s'applique pas) 

-en association avec le bevacizumab, paclitaxel et carboplatine. en 
première ligne de traitement des bénéficiaires adultes atteints d'un 
cancer bronchique non à petites cellules (CBNPC) non épidermo'ide 
métastatique si le bénéficiaire répond à au moins une des conditions 
additionnelles suivantes : 

1. la tumeur présente une mutation de I'EGFR ou est ALK-positive 
comme démontré Dar au moins un test validé oour le cancer du .~ ~ 

~ ~~ 
~ - - ~  ~~ - -  

po-man C h  ISH O J  NGS (ne.%! general on scq-enc ng) .e(s) 
;es:($) oo \en! ttre eneci.6~ oans les aooratorer pouran! garanxir 
la va aat on ocs procéo.rcs a ana1,ses. Le céneficia i e  a reCu .n 
traitement ciblé avant de recevoir la spécialité concernée 

2. ie bénéficiaire présente une ou plusieurs métastase($) 
hépatique($) établie(*) par CT-scan ou par IRM 

- le  traitement des béneficiairer aduites atteints d'un carcinome 
uroth6lial localement avancé ou métastatique après une 
chimiothérapie antérieure .4 base de platine (monothérapie) 
(uniquement pour des prolongations de remboursement du traitement 
des bénéficiaires déjà existaots) 

- l e  traitement de première ligne des bénéficiaires adultes atteints d'un 
CBNPC non épidermo'ide métastatique sans EGFR muté ou 



of ALK-positief NSCLC hebben, in cambinatie met nab-paciitaxei en 
carbaplatine (uitsluitend voor veilengingen van de vergaeding voar de 
behandeiiog van reedr bestaande rechthebbenden) 

- d e  behandeling van voiwasîen rechthebbenden met gevorderd of 
inoperabei hepatocellulair carcinoam (HCC) in combinalie met 
bevacizumab die niet eerder zijn behandeld met systemische therapie. 
De rechthebbende voidoet aan minstens 1 van de vaigende 
bijkamende voorwaarden : 

1. De rechthebbende lijdt aan een gevorderde carcinoam en is van 
statu* Child Pugh A en rtadium BCLC C die niet eerder zijn 
behandeld met syslemische therapie 

2. De rechthebbende lijdt aan een inoperabel hepatocellulair 
carcinoom en is van statu* Child Pugh A en stadium BCLC B die 
niet in aanmerking komt voor levertransplantatie of locoregionaie 
therapie, of indien de iocoregiaoaie therapie misiukt 

Deze behandding is siechts terugbetaald ais die gaedgekeurd werd door 
het multidisciplinair oncalagisch conîuit (MOC). waarvan het rapport dooi 
de arts-speciaiist vermeid onder punt b) wordt bijgehouden in het dossier. 

De gelijktijdige terugbetaling van de farmaceutische specialiteit op basis 
van het werkzaam bestanddeel atezolizumab met een andere PD-1- 
remmer of PD-L1-remmer iî nooit toegeiaten. 

De farmaceutische specialiteit op basis van het werkzaam bestanddeel 
atezaiizumab. ingeschreven in de huidige paragraaf. komt niet in 
aanmerking voor de vergaeding van nieuwe rechthebbenden indien l e  
gebruikt wordt voor : 

- behandeiing van vaiwassen rechthebbenden met iokaai gevorderd of 
gemetastareerd urotheelcareinoam (UC) na eeidere behandeiing met 
platina-bevaitende chematherapie (monotherapie): 

- d l  eerrte nsuernndel ng *an \ O  nasse" recnincooenoen met 
grrneiaslareera r!el-r'ave se ce E.SC.C a c geen EGFR-gemilcerd 
of A-X-postef NSC-C heooen n corno nate met nao-pacl.:axa en 
carbopiatine 

b) De vergoeding ka" enkei woiden toegestaan indien de betrokken 
farmaceutische speciaiiteit wordt voorgeschreven door een arts-speciaiist 
veraniwoordelijk voor de behandeling en die erkend is in de medische 
oncolagie of daor een arts-rpeciaiist veranhvoordeiijk voor de behandeiing 
met ervaring in het toedienen van middeien tegen kanker binnen de 
geregistreerde indicatie waarvoor de vergaeding wordt aangevraagd. 

c) Het aantai vergoedbare verpakkingen zai rekening houden met de 
po5010gie die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Praduct (SKP) 
van de betrokken farmaceutische speciaiiteit op basis van atezolizumab 
wordt vermeld voar de indicatie waarvaor de vergoeding wordt aangevraagd. 

De behandeiing moet worden taegediend en eventueei beëindigd in 
overeenstemming met de modaiiteiten die i n  de Samenvatting van de 
Kenmerken van het Pioduct (SKP) van de farmaceutische specialiteit op 
basis van etezoiizumab zijn vermeid en de behandeiing moet ook warden 
beëindigd indien de rechthebbende onaanvaardbare bijwerkingen 
ondewindt van de behandeiing. 

d) De terugbetaling kan worden toegestaan voor hernieuwbare perioder van 
maximaai 12 maaoden, teikens op basis van een eiektranische aanuraag. 
ingediend door de via het e-Health platform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt b). die aidus: 

- ~e rne ld !  ,oor .ve rr geieq rlceecac in" Ca: c v e r r e  3 !n de SKP oi 
oenanae ng mr.1 aiez3.iz.nBo georu6t notd! 

- verkiaart dat hijlzij zich ertoe verbindt de bewijrstukken met betrekking 
tot de situatie van de rechthebbende (medisch rapport dat chronoiagisch 
de evolutie van de aandaening beschriift (incluîief de resultaten van de 
medische beeldvorming en de resuitaten van de anatomo-pathoiogische 
onderroeken) en de datum waarop het multidisciplinair ancoiagisch 
conruit heeft piaats gehad) ter beschikkina te houden van de advirerend- 
arts: 

réarrangement du gène ALK (ALK-positif) en association au nab- 
paclitaxel et carbopiatine (uniquement pour des prolongations de 
remboursement du traitement des héneficiaires déjà existants) 

- ie  traitement des bénéficiaires adultes atteints d'un carcinome 
hépalocelluiaire (CHC) en association avec le bevacizumab si le 
patient répond à au moins une des Conditions additionnelles suivantes 

1 .e oenef Cia re es1 alle n i  o .n carc -orne nepafoce !L'a re 
J,Bnce ei est de s ia t l l  Ch o Pdgh C et de stade BC-C C n ayan. 
pds reg. oe Ira ternent s y s t t l i  que enter e.r 

2 -e  oenefic a re es1 alie nt d un carc nome hepamce i~ a re non 
celecaole non opcrîb c es1 or slalul CI) la Pugn A et ae stade 
6C.C B e i  non cana aat a la fransp amtalion neoa1iq.c od a .n 
traitement loco-régional, ou après echec de traitement loco-régionai 

Ce traitement n'est remboursé que s'il a été approuvé lors d'une 
conruitation oncotogique muitidiscipiinaire (COM), dont i e  médecin 
spécialiste décrit au point b) conserve le rapport dans son dossier. 

Le remboursement simultané d' une spécialité pharmaceutique à base do 
principe actif atezolizumab et d'un autre inhibiteur PD- l  ou d'un inhibiteur 
PO-L1 n'est jamais autorisé. 

La spécialité pharmaceutique à base du principe actif atezolizumab, 
inscrite dans le présent paragraphe, ne peut pas étre remboursée cher 
des nouveaux bénéficiaires si elle est administrée pour: 

-traitement des bénéficiaires adultes atteints d'un carcinome urothélial 
localement avancé OU métastatique après une chimiothérapie 
antérieure à base de platine (monothérapie) : 

-traitement de première ligne des bénéficiaires adultes atteints d'un 
CBNPC non épidermoide métastatique sans EGFR muté ou 
réairangement du géne ALK (ALK-positif) en association au nab- 
paclitaxel et carbopiatine. 

b) Le remboursement ne peut étre accordé que s i  la  spécialité 
pharmaceutique concernée est prescrite par un médecin spécialiste 
responsable du traitement qui soit agréé en ancoiogie médicale au par un 
mhdecin-spécialiste responsable du traitement qui soit expérimenté dans 
l'administration de médicaments anticancéreux dans Undication enregistrée 
POUT laquelle le remboursement est demandé. 

C )  Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de la 
posologie mentionnée dans le résumé des caractéristiques du produit (RCP) 
de la spéciaiité pharmaceutique à base de atezolizumab pour Undication 
pour laquelle le remboursement est demandé 

Le traitement doit étre administré, et éventuellement arrëté en conformité 
avec les modalités mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du 
Produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique à base de atezolizumab et 
le  traitement doit également être arrèté en cas d'effets secondaires 
inacceptables paur le bénéficiaire. 

d) Le remboursement est accordé pour des périodes renouveiables 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-Heaith, décrit sous b), qui ainsi : 

- mentionne paur quelle indication enregistrée dans le  RCP le traitement 
par atezolizumab va ëtre administré: 

- s'engage à tenir à la  disposition du médecin-conseil les éléments de 
preuve relatives à la situation du bénéficiaire (un rapport médical 
décrivant chronologiquement révolution de l'affection (y compris les 
résultats den imageries médicaiea et les résultats des examens anatamo- 
pathologiques) ainsi que la date à laquelle la Consultation Oncolagique 
Multidiîcipiinaiie a eu lieu); 



- verklaart dat hijhil zich ertoe verbindt om mee te werken aan de 
regiatratie en het vemamelen van de gecodeerde gegevens betceffeP.de 
de evolutie van dere rechthebbende behandeid met ddefarmaceutische 
specialiteit op basis van atezolizumab, de dag dat een dergelijk regirter 
zai bestaan. 

el De veraoedina wordt taeoekend als de betrokken riekenhuiîaootheker ~. - 
v m r a  eer h, oe oc!iok*en farmaceulscne spec!nlile~t vemtrekt. oescn 61 ovcr 
cen ben .s van nct e1ehlion:scn a~koord. 

1) De Detrorncn rpecia ie'r ol,f! veigora D.  vo <uasaen rechlnebbenoen met 
gevoraerd of inoperaoel nepalocell~ air cerc nooni ("CC) a:= n e l  eeidcr rijn 

ocnanoeid met syrlem.scne therapc b. wte de behanaei ng me! ae 
betro*~en specai te t ~n comD,nat s met oevac z-mao neio geslarl vaor hcl 
n weiking lreaen van ceze ieg cmentertng boer lover ae vergoea rg  reeos 
heid gosogereucd op bars  van een aanvraag v a  he! e-nea.10 piatlorm 

bc) In 5 9530000, worden de vergoedingsvoowaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 9530000 

a) De faimaceutische specialiteit op basis van rifaximine die toegevoegd 
wardt aan een behandeling met vergoedbare lactufose, komt in aanmerking 
voor een vergoeding indien ze toegediend wordt voor de preventie van 
nieuwe episodes van manifeste hepatische encefaiopathie.bi1 
rechthebbenden met levercirrose die r ich gelijktijdig in alle volgende situaties 

- Volwassen rechthebbende; 

- Diagnose van levercirroîe: 

- Rechthebbende had minstens 2 antecedenten van manifeste hepatische 
encefalopathie, gedefinieerd ais CONN-score r= 2 (of West Haven schaal 
genaemd) op een schaal van 0-4: 

- Actueei is de rechthebbende zonder hepatische encefalopathie, 
gedefinieerd ais CONN-score =c 1 op een schaal van 0-4: 

- De rechthebbende vertoant geen transjuguiaire intrshepatische 
portosy~temische shunt noch chirurgisch aangeiegde shunt: 

- Uitlokkende factoren mals infecties, gastro-intestinale bloedingen, 
geneesmiddelen, nieifalen, zijn reeds maximaal gecorrigeerd voor de 
start van de behandeling met rifaximine: 

- D e  rechthebbende vertoont gean intestinale obîtmctie noch andere 
vormen Van ileus. 

b) Het aantai vergoedbaie verpakkingen zal rekening hovden met een 
maximale dagdosis van 550 mg tweemaal per dag. 

c i  Oc Fer ooe van .ergoeo ng loopi 24 aeken (6 uerpakk ngen, el60 
bewo gpel ode loopl oon 24 &?<en (6 rerpakkingen) 

d l  De aanvrang lo l  de eeiste vergoeoing en de verienginp geoe.rt door ren 
3ns-5pec a rt o a? gastro-enter0 ogle of nieine gcneeshLiioe mer een 
R Z V-(dent fcalenumme, aai e nd 91 op 580 583 650 651 053 659 O! 987 

De aanvragende artsspecialirt vuit het aanvaagfoimulier waarvan het 
modei vermsld ia onder bijiage A, voliedig in en ondertekent het. Hij 
bezorgt het aan de adviserend arts. 

De aanvragende arts-rpecialiat atterteert dat aao alie voormelde sriteria 
is voldaan en dat hij de bewijsstukken ter beschikking houdt van de 
adviserend arts, op eenvoudig uerroek. 

e) De adviserend arts berorgt op basis van het door de vcorrneide a r t s  
specialist volledig ingevulde en ondertekende aanvraagformulier, een 
machtiging af waarvan het modei is heinomeo ooder 'b' en dit voor 
hernieuwbare periodea van 24 weken. 

-s'engage à cdiaborer à i'enregistmment et à la collecte des données 
codées relatives à l'évolution de ce bénéficiaire traité par une spécialité 
pharmaceutique à base de atezolizumab, le jour où un tel registre 
existera. 

e) Le remboursement est accordé si ie pharmacien dispensateur dispose, 
préalablement à la délivrance de la spécialité pharmaceutique concernée, 
d'une preuve de i'accord électronique. 

f\ La soéciaiité concernée reste remboursée ohez les bénéficiaires adultes . , ~~~ ~ ~~~ ~ 

atteints d'un carcinome hépatocellulaire (CHC) avancé ou non résécable 
n'avant oa5 reru de traitement svstémioue anterleur. chez lesauels le , , ~ , ~ - -  ~~. ~ ~ , ~ ~ .  ~, ~ ~~. . 
tru,iement alec la ~ p c c  a l e  conceroce en ar50cal on arec DevBc.l~mao 
ava t commence au moment dc,  entrée en u g.eir dc celte ,hg emenlalon 
r0.r autant q-e ic remboursement avnit cté apprours rbr oare o une 
demande par la piateforme e-health. 

bc) Au 5 9530000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes 

Paragraphe 9530000 

a) La spécialité pharmaceutique à base de rifaximine ajoutée à un traitement 
remboursable à base de lactuIose. fait I'obiet d'un remboursement lorsau'eile 

~ .~ ~. 
e n  admnrrtrce aans a piévenfon oe nouveaux hpisooes o'encepnalopain e 
t,èpat qua man ferte. cncz des oénef.s.a.rcr prcsen:ant  nec rrnose 
népal q-e q. remp issent sim~llanémenl tous es cr tércs su vanls 

- Bénéficiaire adulte ; 

- Diagnostic de cirrhose : 

- Le bénéficiaire a eu au moins 2 épisodes d'encéphalopathie hépatique 
manifeste, définis comme un score de CONN >= 2 (également appelé 
échelle de West Haven) sur une écheiie de 0-4 : 

-Actuellement le bénéficiaire ne présente pas d'encéphalopathie, définie 
comme un score de Conn =L 1 SUT une échelle de 0-4 : 

-Le bénéficiaire n'a pas de shunt inta-hépatique par voie tranrjugulaire 
ni de shunt chirurgical ; 

- Des facteurs précipitants tels que infections, hémorragies gastra- 
intestinales, médicaments., insufiisance rénale, ont été corrigés au 
maximum avant la début du traitement par rifaximine; 

- Le bénéficiaire ne présente pas d'occlusion intestinale ni d'autres 
formes d'iieus. 

b) Le nombre maximal de conditionnements remboursables tiendra Compte 
d'une dose maximale de 550 mg deux fois par jour 

C) La période de remboursement est de 24 semaines (6 conditionnements) et 
toute période de suivi est également de 24 sremaines (6 conditionnements). 

O, .a aemanoe a'." prcm er remoo.rrement et o .ne pro ongauon oe 
remoourremenl se fa 1 par -n msoec n-rpec al.slc en gastro.enlc,o.cg'e a. 
medec ne .nlcrne aont c nimcio o'acni,! ça! on SNAMI se tcrm ne par 5E0. 

Le médecin spécialiste envoie le formulaire de demande, dont le modèle 
est repris sous annexe A, dûment complété et signé au médecin conseil. 

Le médecin-spécialiste qui fait la demande, certifie que taus les critères 
ci-dessus sont remplis et qu'il tient à disposition du médecin conseil, sur 
simple demande, toute preuve. 

e) Le médecin conseil délivre sur base du formulaire de demande dament 
complété et signé par le médecin spécialiste précité, une autorisation dont le 
modèle est repds SOUS « b 8 pour des périodes renouvelabies de 24 
Semaines 



Bijlage A: Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specialileit op basis van rifaximine volgens 5 
9530000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018 

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

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

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

Il - aanvraaq 

ik ondergetekende, arts-specialist met Riziv-nummer dat eindigt op 580, 588, 650, 651. 653, 659 of 987 verklaar dat de 
hierboven vermelde rechthebbende voldoet aan alie voorwaarden om de vergoeding van rifaximine. toegevoegd aan een 
behandeling met vergoedbare iactulose. voor de preventie van nieuwe episodes van manifeste hepatische encefaiopathie 
te verkrijgen. namelijk: 

o Het aaat om een voiwassen rechthebbende met de diagnose van levercirrose; 
_ De ~ecniheboenoe na0 m nsrens 2 antecedenren van manifeste hepat scne encefa opatnie, gedef nieero als 

CONN-score ? 2 (of West haven schaal qenoema) op een schaal van 0-4 
o Actueei is de rechthebbende zonder hepatische encefalopathie, gedefinieerd als CONN-score 2 1 op een schaal 

van 0-4: 
c Mi,n recnrheobende heeh geen 1rans.-gu a re ntrahepatische ponosystemische snLn1 

De rechineboenae venooni aeen transuq-laire intrane~aiiscne ponosysremiscne snJnr nocn cnirJrq.scn - . - . 
aangelegde shunt; 

u Uitiokkende factoren zoals infecties. gastro-intestinale bloedinqen, Reneesmiddelen, nierfalen zijn reeds maximaal - - 
gecorrigeerd voor de start van de behandeling met rifaximine; 

o De rechthebbende vertoont geen intestinale obstructie noch andere vormen van iieus 

Ik weet dat het maximaal aantai vergoedbare verpakkingen 6 bedraagt. voor een maximale vergoedbare dagdosis van 550 
mg tweemaai per dag. 

Ik verbind mij ertoe om al de bewijsstukken waaruit blijkt dat mijn rechthebbende zich in de verkiaarde toestand bevindt. ter 
beschikking te houden van de adviserend arts, en die op eenvoudig verzoek te bezorgen. 

Ik vraag een eerste periode aan van behandeling van 24 weken 

Ik vraag een ve~olgperiode aan van behandeling van 24 weken 

111 - ldentificatie van de arts-specialist in  punt II hierboven vermeld : 

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

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

II- 1 1 )  I I  1 - u - L w ( R i Z I V n o )  

u / LU / L 1 1 1 1 (datum) 

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

Annexe A : Formulaire de demande pour le remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de rifaximine selon le 
5 9530000 du chapitre IV de la liste jointe à l'AR du 1 février 2018 



I -Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation à I'oraanisme assureur) : 

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

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

1 I I  I I  1 I  I  I I  I  / I  I  I I  I  l I I I  I  )(numérod'affiiiation) 

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 critères pour obtenir le remboursement du rifaximine ajoutée à un traitement 
remboursable a base de lactulose, dans la prévention de nouveaux épisodes d'encéphalopathie hépatique manifeste, à 
savoir : 

n II s'agit d'un bénéficiaire adulte chez qui une cirrhose a été diagnostiquée; 
o Le bénéficiaire a eu au moins 2 épisodes d'encéphalopathie hépatique manifeste, définis comme un score de 

CONN 2 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 5 1 sur une 

échelle de 0-4 ; 
o Le bénéficiaire n'a pas de shunt intra-hépatique par voie transjuguiaire ni de shunt chirurgical ; 
o Des facteurs oréci~itants tels aue infections. hémorraaies aastro-intestinales. médicaments. insuffisance rénale. - - 

ont été corrigis au'maximum aiant le début du traitement par rifaximine; 
o Le bénéficiaire ne présente pas d'occlusion intestinale ni d'autres formes d'iieus. 

Je sais que le nombre maximal de conditionnements remboursables est de 6. pour une posologie journalière remboursable 
maximale de 550 mg deux fois par jour. 

Je m'engage a tenir a disposition du médecin conseil les éléments de preuve qui démontrent la situation attestée et je 
m'engage à les envoyer au médecin conseil, sur simple demande. 

Je demande une première période de traitement de 24 semaines. 

Je demande une prolongation du traitement pour une durée de 24 semaines. 

III - Identification du médecin s~écialiste mentionné ci-dessus au point II : 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n o m )  
l l I l I I l I l l l l l l l l I l l l I I l ~ ~ r é n o m )  
II- 1 1 1 1 1 1-U 1 - 1  1 1 l(n'INAM1) 

LU 1 LL 1 I (date) 

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

bd) In 5 9670000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 9670000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van het werkraam bertanddeel 
durvalumab, ingeschreven in de huidige paragraaf. kamt in aanmerking voor 
vergoeding indien ze gebruikt wardt voor een geregistreerde indicatie, ie .  
een indicatie die vermeld wordt in de Samenvatlino van de Kenmerken van 
het Product (SKP) 

-de behandelin~ van lokaal gevorderde, lrresectabele oiet-kleincellige 

bd) Au 5 9670000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 9670000 

a) La spécialité pharmaceulique à base du principe actif durvalumab, inscrite 
dans le présent paragraphe, fait l'objet d'un remboursement ri elle est 
administrée Dour une indication enleoistrée. i.e une indication mentionnée 
dans le résuké des cametéristiques du produit (RCP). 

- l e  traitement des bénéficiaires adultes atteints d'un cancer bronchique 



longkanker (NSCLC) bij volwassen rechthebbenden bij wie de tumoren 
PD-L1 tot exprersie brengen op > of = 1% van de tumorceilen en bij wie 
de ziekte geen progiessie heeft vertoond na platinumbevattende 
chemotherapie met radiotherapie (monathecapie) 

-de  earsteiijnsbehandeling bij volwassen rechthebbenden met uitgebreid 
stadium kleincellige longkanker (ES-SCLC), in combinatie met etoposide 
en ahvel carboplatine of cisplatine 

Deze behandeiing is slechtr terugbetaald als die goedgekeurd werd door 
het muitidisciplinair oncologisch consult (MOC), waarvan het rapport door 
de srts-speciaiist vermeid onder punt b) wordt bijgehouden in het dossier. 

Ino en oe re:nlneooen.le Liragresr c neefi verioonc op een anaere PD-: 
lammrr of PC--1-remmei ~ o r o l  ae vergoeo ng van oe 1arniace.t scnc 
spec.8 ,le! op oasis van rc. nerdzaiim bedalddee rniao o.et 
toegestaan. 

De gelijktijdige terugbetaiing van de farmaceutische specialiteit op basis 
van het werkzaam beîtanddeei durvaiumab met een andere PD-1-remmer 
of PD-L1-remmer is noait toegelaten. 

b) De vergoedino kan enkel worden toegestaan indien de betrokken 
farmaceutische specialiteit wordt voorgeîchreven door een arts-specialist 
veraniwoardelijk voor de behandeling en die erkend is in de medische 
oncalogie of door een arts-specialist verantwoordelljk vaor de behandeling 
met ewaring in het taedienen van middeien tegan kanker binnen de 
geregistleerde indicatie waawoor de vergoeding wordt aangevraagd. 

non à petites ceiiuies (CBNPC) iocalement avancé. non opérable, dontles 
tumeurs expriment PD-LI > ou = 1% des cellules tumorales et dont la 
maladie n'a pas progressé après une chimioradiothérapie à base de 
platine (monothérapie) 

- l e  traitement de première intention der bénéficiaires adultes atteints d'un 
cancer bronchique à petites cellules (CBPC) à un stade étendu (SE) en 
association à rétopoaide et au carhaplatine ou au cisplatine 

Cetraitement n'est remboursé que s'ii a été approuvé lors d'une 
consultation ontologique muitidisciplinaire (COM). dont le médecin 
spécialiste décrit au point b) conserve le rappoti dans son dossier. 

En car de progression de la maiadie observée chez un patient lors d'un 
traitement antérieur par un autre inhibiteur PD-1 ou PD-LI, le 
remboumement de ia spécialité pharmaceutique à base du principe actif 
durvalumab ne peut pas ëtre accordé. 

Le remboursement simultané d' une spécialité pharmaceutique à base du 
principe actif durvaiumab et d'un autre inhibiteur PD-l ou d'un inhibiteur 
PO-Ll n'est jamais autorisé. 

b) Le rembourJement ne peut être accordé que si ia spécialité 
pharmaceutique concernée est prescrite par un médecin spécialiste 
responsable du traitement qui soit agréé en ontologie médicale ou par un 
médecin-spécialiste responsable du traitement qui soit expérimenté dans 
l'administration de médicaments anticancéreux dans i'indication enregistrée 
pour laquelie l e  remboursement est demandé. 

c) Het aantai vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met de c) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de ia 
posoiogie die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) posologie mentionnée dans le résumé des caractéristiques du produit (RCP) 
van de betrokken farmaceulische specialiteit op basis van durvalumab wordt de ia spécialité pharmaceutique à base de durvalumab pour I'indication pour 
vermeld vaor de indicatie waawoor de vergoeding wardt aangevaagd. 

De behandeiing moet warden toegediend en eventueel beëindigd in 
avereenstemming met de modaliteiten 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 
beëindigd indien de rechthebbende onaanvaardbare bijwerkingen 
ondewindt van de behandeling. 

d) De terugbetaling kan worden toegestaan voor hernieuwbare periodes van 
maximaal 12 maanden, telkens op basis van een eiektranische aanvraag, 
ingediend door de via het e-Heaith platiorm ge'identificeerde en 
geauthentificeerde arts-speeiaiist vermeld onder punt b), die aidus: 

- vermeldt voor welke geiegistreerde indicatie, vermeid in de SKP, de 
behandeling met durvalumab gebruikt wordt 

- verktaart dat hijirij zich eitoe verbindt de bewijsstukken met betrekking 
ta1 de situatie van de rechthebbende (medisch rapport dat chronoiaginch 
de evoiutie van de aandaening beschrijn (inclusief de resultaten van de 
medi~che beeldvoming en de resultaten van de anatomo-pathologische 
onderroeken) en de datum waarop het muitidiscipiinair oncologisch 
consuit heett plaats gehad) ter beachikking te houden van de adviserend- 
art*. 

- verkiaart Uat hijlzi, rich ertoe verbindt om mee te werken aan de 
registratie en het verri.amelen van de gecodeerde gegevens betretiende 
de euoiutie van dere rechthebbende behandeid met de farmaceutische 
speclaliteit op baois van durvalumab, de dag dat een dergelilk register zal 
beslaan 

e) De vergoeding wordt toegekend ais de betiokken ziekenhuisap0theker. 
voaraleer hij de betrokken farmaceutische specialiteit verstrekt, beschikt over 
een bewijs van het elektronisch akkoord. 

be) In § 10320000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vewangen als volgt: 

Paragraaf g 10320000 

a) De farmacautische specialiteit op basis van het werkzaam bestanddeel 
atezoiizumab, ingeschreveo in de huidige paragraaf. komt in aanmerking 

laquelle le remboursement est demandé. 

Le traitement doit ëtre administre. et éventuellement arrëté en conformité 
avec les modalités mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du 
Produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique à base de durvalumab et 
le traitement doit également ëtre arrëté en cas d'effets secondaires 
inacceptables pour ie bénéficiaire. 

d l  Le remboursement est accordé oour des oériodes renouvelables de , ~~ ~~ ~~ ~ ~~ 

max mum 12 n 0 . s  ; ~ r  base cheque Io r a .ne demanoe o r  rernooursemen! 
éiectron q l c  ntrobu.lr par le mCoec n rp-c al$s:e iocnlif e cl eLlncnlf é par a 
plateforme e-Heaith, décrit sous b), qui ainsi : 

- mentionne pour quelle indication enregistrée dans le RCP le traitement 
par durvalumab va 8tre admioistié. 

- s'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de 
preuve relatives à la situation du bénéficiaire (un rapport médicai 
décrivant chronologiquement révolution de I'affection (y compris les 
résuitats des imageries médicales et les résultats des examens anatomo- 
pathologiques) ainsi que la date laquelle la Consultation Oncoiogique 
Multidiscipiinaire a eu lieu). 

-s'engage à collaborer à renregistrement et à la collecte des données 
codées relatives à i'évalution de ce bénéficiaire traité par une spécialité 
pharmaceutique à base de durvaiumab, l e  jour où un tel registre existera. 

e) Le remboursement est accordé si le pharmacien dispensateur dispose. 
préalablement à la délivrance de la spécialité pharmaceutique concernée, 
d'une preuve de l'accord électronique. 

be) Au 5 10320000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 10320000 

a) La spécialité pharmaceutique à base du principe actif ateroiizumab, 
inscrite dans le présent paragraphe. fait I'objet d'un remboursement si elle 



voorvergoed~ng indien ze gebruikt wordt 

voor eeo geregidreerde indicatie, i .e een indicatie die vermeld wordt in 
de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) 

- behandeiing van iokaal gevorderd of gemetastaseerd niet-kleincellige 
longkanker (NSCLC, Non-Small CeIl Lung Cancer), na eeidere 
behandeiing met chemotherapte bij valwassen rechthebbenden 
(monotherapie) 

- d e  eerstelijnsbehandeling van voiwassen rechthebbendenmet 
extensive-stage kieincellige longcarcinoan (ES-SCLC), in combinatie 
met carboplatine en etoposide. 

- eerstelijnsbehandeling van volwassen patiënten met gemetastaseerd 
niet-kieiocellig iongcarcinoom (NSCLC) bij wie de tumoien een PD-Ll- 
expressie hebben op s= 50% tumorcelien (TC) of z= 10% 
tumarinfiltrerende immuuncellen (iC) en die geen EGFR-gemuteerd of 
ALK positief NSCLC hebben (manotherapie). 

- in combinatie met nab-paclitaxel vaor da behandeling van volwassen 
rechthebbenden met inoperabel iokaal gevorderde of gemetastaseerde 
triple-negatieue borstkanker (TNBC) bij wie de tumoren een PD-Ll- 
expreasie hebben van > of = 1% en die niet eerder chemotherapie 
~Oorgemetastaseerde r iekte hebben ontvangen 

O f  "DOT : 

- d e  behandeiing van Iokaal gevoiderd of gemetastaseerd 
urotheelcarcinoom bij voiwassenen rechthebbenden die niet in 
aanmerking komen voor chemotherapie op basis van cisplatine 
(Eastern Cooperative Oncoiogy Group performance status of 2, 
creatinine clearance less than 60 mumin, grades or = 2 hearing ioss, 
grade > or = 2 neuropathy. andior New York Heart Assaciation Class 
III heart failure) en carboplatine en bij wie de tumoren een PD-Ll- 
exPresSie van of = 5 % vertonen (monotherapie)(apmerking: voor 
rechthebbenden wiens behandeling is opgestart v66r 01.08.2018 geldt 
de bijkomende beperking in verband met PD-LI-expressie niet; voor 
rechthebbenden wiens behandeiing is  opgertanv66r 0104.2021 geldt 
de bijkomende beperking betreiiende carbaplatine niet) 

- i n  combinatie met bevacizumab, paclitaxel en carbaplatine, voor de 
earsteiijnsbehandeiing van volwassen rechthebbenden met 
gemetastaseerd oiet-piaveireleel oietkieinceiiig iongcarcinoom 
(NSCLC) indien de rechthebbende voldoetaan mlnîtens 1 van de 
volgende bijkomende voorwaarden: 

1. de tumor venaont een mutatis van het EGFR-gen of is ALK- 
positief ~ 0 a i 5  werd aangetaond door middel van minstens een van 
volgende voor iongcarcinoom gevalideerde testen: IHC, ISH of 
NOS (nexi generation eequencing). De test(en) moeten worden 
uitgevoerd in iaboratotia die de validatie van de analyseprocedures 
kunnen garanderen. De rechthebbende heeft targeted therapy 
gekregen v6dr de behaodetiog met betrokken specialiteit. 

2. de rechthebbende venoont één of meerdere levermetastasen 
vaîtgesteid bij abdominale CT-scan of MRI. 

- d e  behandeling van volwassen rechthebbenden met lokaal gavorderd 
of gemetastaseerd umtheelcarcinoom (UC) na eerdere behandeling 
met piatina-bevattenda chemotherapie (manotherapie) (uitrluitend 
voor verlengiogen van de vergoeding uoor de behandeling van reeds 
beltaande rechthebbenden) 

- d e  behandeiiog van voiwassen rechthebbenden met gevarderd of 
inoperabel hepatoceliulair carcinaom (HCC) in combinatie met 
bevacizumab die niet eerder rijo behandeid met systemische therapie. 
De rechthebbende voldoet aan minstens 1 van de volgende 
bijkomende voorwaarden : 

1. De rechthebbende lijdtaan een gevorderde carcinoom en ir van 
status Child Pugh A en stadium BCLC C die nieteerderzijn 
behandeid met systemische therapie 

. pour une indication enregistrée, i . e  une indication mentionnée dans le 
résumé der caractéristiques du pmduit (RCP) 

-traitement der bénéficiaires adultes atteints d'un cancer bronchique 
non à petites cellules (CBNPC) localement avsncé ou métastatique 
après une chimiothérapie antérieure (monothérapie) 

- l e  traitement de première ligne des bénéficiaires adultes atteints d'un 
cancer bronchique à petites cellules (CBPC) de stade étendu en 
association au carboplatine et à i'etoposide. 

- l e  traitement de première ligne des patients adultes atteints d'un 
cancer bronchique non à petites cellules (CBNPC) métastatique dont 
les tumeurs orésentent une emression de PD-L1 z= 50 % sur les 
ce. .les l r m o I a l ~ s  ,TC) or >= 10 'i: B.' es cei dies imm.n.la res 
~ n f i  Iran! la tumcui (IC) el q., ne sont pas alle 01s o .n CBhPC avec 
EGFR m-te ou réarrangemeni a l  géne A.< (A.<-postif) 
(monothérapie). 

- e n  association au nab-paciitaxei dans le traitement des bbnéficiaires 
adultes atteints d'un cancer du sein triple négatif localement avancé 
non résécable ou métastatique, dont les tumeurs présentent une 
expression da PD-LI >ou  = 1% et n'ayant pas précédemment repu de 
chimiothérapie en situation métastatique 

O u  pour : 

l e  traitement des bénéficiaires adultes atteints d'un carcinome 
urothéiial localement avancé ou métastatique inéligibles à une 
chimiothérapie à base de cisplatine (Eastern Caoperative Onîoiogy 
Group performance status of 2, creatinine clearance less than 80 
mLlmin, grade >or  = 2 hearing Ioss, grade > or = 2 neuropathy, 
andlor New York Heart Association Claas III heartfailure) et 
carboplatine dont les tumeurs présentent une expression d s  PD-LI > 
ou = 5 % (monothérapie) (remarque: pour les bénéfioiaires dont le  
traitement a été initie avant l e  01.08.2018, la limitation supplémentaire 
liée à l'expression PD-LI ne s'applique pas : pour les bénéficiaires 
dont le traitement a été initié avant le 01.04.2021, la limitation 
supplémentaire concernant le  carboplatine ne s'applique pas) 

- en association avec ie  bevacizumab, paclitaxel et carboplatine. en 
oremière liane de traitement des bénéficiaires adultes atteints d'un 
cancer oi0ncnq.e non a petites ce 1 es (CBhPC, non ep orrmoiae 
n ~ ~ t 8 s I a t q u e  e ornef.c 3 re repona a a~ mo ns .ne des cond t ons 
306 10nnel'es 3. vaotcs 

1. la  tumeur présente une mutation de I'EGFR ou est ALK-positive 
comme démontré par au mains un test valide pour le cancer du 
poumon: ICH, iSH ou NGS (next generation sequencing). Le($) 
test(s) doivent ëtre effectués dans les laboratoires pouvant garantir 
la validation des procédures d'analyses. Le bénéficiaire a reg" un 
traitement ciblé avant de recevoir la spécialité concernée. 

2. le  bénéficiaire présente une ou plusieurs métartase(s) 
hépatique(s) établie(s) par CT-scan ou par IRM. 

- ie traitement des bénéficiaires adultes aiteints d'un carcinome 
urothélial localement avancé au métastatique après une 
chimiothérapie antérieure à base de platine (monothérapie) 
(uniquement pour des prolongations de remboursement du traitement 
des bénéficiaires déja existants) 

- l e  traitement des bénéficiaires adultes atteints d'un carcinome 
hépatocellulaire (CHC) en association avec le bevacizumab si le  
patient répond à au moins une des conditions additionnelles suivantes 

1. Le bénéficiaire est atteint d'un carcinome hépatacellulalre 
avancé et est de statut Chiid Pugh A et de stade BCLC C n'ayant 
par  reçu de traitement systémique antérieur 



2. De rechthebbende iijdt aan een inoperabel hepatoceilulair 
carcinoom en is van statu$ Child Pugh A en stadium BCLC B die 
niet in aanmerking komt voor ievenransplantatie of locoregianale 
therapie. of indien de locoregianaie therapie mislukt 

Deze behandeling is siechts terugbetaald als die goedgekeurd werd door 
het multidisciplinair oncologisch consuit (MOC). waarvan het rapport door 
de ans-ppeciaiist vermeld onder punt b) wordt bijgehauden in het dossier. 

De ge n o ge ter.gbeia "g v3n ae farniacc.1 scne sper al ir f op b a r s  
val  net rei.l.?am oesianodeel aieza &ma0 nie! eer anueie PD-1- 
remmer 01 PD-Lt-remmer s nooi'laegea'en 

2. Le bénéficiaire est atteint d'un carcinome hépatoceiluiaire non 
résécablelnoo opérable, est de statut Child Pugh A et de stade 
BCLC B et non candidat à la transplantation hepatique ou à rrn 
traitement loco-régional, ou après échec de traitement loco-régional 

Ce traitement n'est remboursé que s'il a été approuvé lors d'une 
consultation ontologique multidisciplinaire (COM), dont le médecin 
spécialiste décrit au point b) conserve le rapport dans son dossier. 

Le remboursement simultané d' une spécieiité pharmaceutique bare du 
principe actif ateraiirumab et d'un autre inhibiteur PD-1 ou d'un inhibiteur 
PD-LI n'est jamais autorisé. 

De f4rmace.l scne spec a le i top t a s  r van ne! uer l i adm bestanadeé La  specia.ite pnainacbul que a nase o. pr nc 2e ac t f  alczcl lumab 
afezo r.mao ingrscnreven n de n.80 ge paragiaaf rom! n c l  n nscr le oans .e prescnl paragrapne ne pe.1 pas élre rembodsee cnez 
aanqerk ng roor oe bergola ng ban n ed.ve recnlneooeooen nd m l e  des ro.%ea.r ocnef c a res s elle est aam n siree p o l r  
gebluikt wordt voor : 

- behandeiing van volwassen rechthebbenden met lokaal gevoiderd of  -traitement des bénéficiaires adultes atteints d'un carcinome urothéiiai 
gemetastaseerd urotheelcarcinoom (UC) na eerdere behandeling met localement avancé ou métastatique après une chimiothérapie 
platina-bevattende chemotherapie (monotherapie). antérieure à base de platine (monothérapie). 

- ae eerscr jnsoenanaelog ,an $ 0  #isscn iecntnecoenacn me1 - tra lemeni de prem.dic gne oer oenél c atres ad. lcs alle 01s o .n 
genetasiaseera n et-p1a.e selre NSC-C o e gcen EGFR-gemrleeru CBhPC non *p aerma de melaria! ~ . e  sans EGFR mute o. 
c i n ~ n  por ? e l  1iSC.C h e ~ o p n  n c ~ m o  n x e  mol iiab-pac taxe e? réarrangeme?! a. gene A.K (A-r(-pasit~f~ en nis3clation a. nab- 

carboplatine. 

b) De vergoeding kan enkel worden taegestaan indien de belrokken 
farmaceutische speciaiiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist 
veranlwoordelijk vaor de behandeling en die erkend is in de medische 
oocalogie of 4oor een arts-specialist verantwoordeiijk voor de behandeling 
met ervaring in het taedienen van middeieo tegen kanker binnen de 
geregistreerde indicatie waawoor de vergoeding wordt aangevraagd. 

c) Het aantai vergoedbare verpakkingen l a i  rekening houden met de 
posologie die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) 
van de betrokken farmaceutische speciaiiteit op basis van atezaiizumab 
wordt vermeid voor de indicatie waarvoar de vergoeding wordt aangewaagd. 

paciitaxei et carboplatine. 

b) Le remboursement ne peut ëlre accordé que s i  la spécialité 
pharmaceutique concernee est prescrite par un médecin spécialiste 
responsable du traitement qui soit agréé en ontologie médicale ou par un 
médecin-spécialiste responsabie du traitement qui soit expérimenté dans 
l'administration de médicaments anticancéreux dans l'indication enregistrée 
pour laquelle le  remboursement est demandé. 

c) Le nombre de conditiBnnemeots remboursabies tiendra compte de la 
posologie mentionnée dans le résumé des caractéristiques du produit (RCP) 
de la spécialité pharmaceutique à base de atezolirumab pour I'indication 
pour laquelle le  remboursement est demandé. 

ne behandellna moet worden toeoediend en eventueel beëindlod in Le traitement doit être administré. et éventuellement arrété en conformité .- ~~ " 
ovareeostemming met de modaliteiten die in de Samenvatting van de avec les modaiités mentionnées dans le  Résumé des Caractéristiques du 
Kenmerken van het Product (SKP) van de farmaceutische specialiteit op Produit (RCP) de la  spécialité pharmaceutique à base de aterolizumab et 
banis van atezoliumab zijn vermeid en de behandeling moet oak worden le  traitement doit également ëtre arrëté en cas d'effets secondaires 
beeindigd indien de rechthebbende onaanvaardbare bijwerkingen inacceptables pour le bénéficiaire. 

O) De tcr.gbela. cg ran ,,,order. toagerlaan roor nern eiihodre per ooer van a, rcmooursemeol ar t  accorue pcLr oes pe'oder renouvelab es ae 
max maî  12 mailnoen le.nens op oas L van  Een e erlrcn rcne aan,raag. max m m  12 m o s  S.< base c n a q ~ e  Io s a .ne oemande ue reinbî.rremen1 
ngea:ena ocoi de . a  n t te -he l l t n  piaiioim gciuent f.cserde en &lec!ro!i q.c "trou. tc par le meoecin spkc a rte arnt  f c ei a~tnent.f  e . a a 
geauthentificeerde arts-specialist vermeid ondei punt b), die aldus: plateforme e-Health, décrit sous b). qui ainsi : 

- vermeldt voor welke geregistreerde indicatie, vermeld in de SKP, de -mentionne pour quelle indication enregistrée dans le  RCP le  traitement 
behandeling met atezoilzumab gebruikt wordt; par atezolirumab va ëtre administré; 

- verklaart dat hijlzij zich edoe verbindt de bewijsstukken met betrekking - S'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éiémentr de 
rat de situatie van de rechthebbende (medisch rappori dat chronolagisch preuve relatives à la  situation du bénéficiaire (un rapport médical 
de ewiot ie van de aandoening beschmfl (inciusief de iesultaten van de décrivant chronologiquement I'évdution de I'affection (y compris ies 
medieche beeldvorming en deresultaten van de anatomo-pathoiagische résultats des imageries médicales et les résultats des examens anatomo- 
onderroeken) en de datum waarop het multidiscipiinair oncologisch pathologiques) ainsi que la date à iaquelie la Consultation Ontologique 
consuit heeft piaats gehad) ter beschikking te houden van de adviserend- Multidisciplinaire a eu lieu): 
arts: 

- verklaart da! hijhij zich enoe verbindt om mee te werken aan de - s'engage à coilaborer à Yenregistrement et à la collecte des données 
registratie en het verzameien van de gecodeerde gegevens betreffende codées relatives ê l'évolution de ce bénéficiaire traité par une spécialité 
de evoiutie van deze rechthebbende behandeld met de farmaceutische pharmaceutique à base de ateraiizumab, le jour où un tel registre 
specialiteit op basir van ateroiizumab, d e  dag da! een dergelijk register existera. 
zal bestaan. 

e) Dc vergaea ng wcrat !oege<end a s  oe beircrecn 1 creiin.isspo<neier. e) Le remoo.rsenanr es1 acc3rdG r. le phsrmac cn o spensateur o t~posr  
.oora eer n oe oetrohren farnaceulrcne spec 31 te I verster! oescn rt aver p r e a l a ~  emciil à la aCl ,r3ncb oe l u  $PCC :lzle pnarniace., que cancernee 
een o e r r  ,a? ne! eleriian s i n  akhi.ora d .ne pre.ve ae accora Ç.ectroniq..e 

1, De oer?rnen scz;ia re.r o 111 .ergor? o., uo,nasspn <ecn:neobenoe? mct f )  .a spécio iie ccnccri ée reste rcmoouirée criez es 0cnef.c a ces u d ~ l e s  
gc\orar.ro or noperaoe oepatoce .la r caic roam (n'CC) o e n ai  eerocr ziln atte ntr a .n caic.namc népaioce .'a.rc (ChSI iitancé o i  non résecaole 
b e ~ a n c e d  oel syrrcni.scnr lncrape b. v. e ce oenanael ng nie! ae n a,ani p a l  r e q ~  oe trn lemeni systeniiq-e anter8e.r cher 1esq.c r le 
betmkken specialiteit in combinalie met bevacizumab werd gestan voor het traitement avec ia spécialité concernée en association avec bevacizumab 
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in werking treden van dere reglementering voor zover de vergaeding reedr avait commencé au moment de l'entrée en vigueur de cette réglementation 
werd goedgekeurd op basir van een aanvraag via het e-health plaiform. pourautant que le remboursement avait 6té approuvé sur ba3e d'une 

demande par la piateforme e-haaith. 

b9 In § 10510000, worden de volgende specialiteiten bf) Au § 10510000, les spécialités suivantes sont insérées: 
inqevoend: 

bg) Er wordt een 5 11150000 toegevoegd, luidende: bg) II est inséré un 5 11 150000rédig6 comme suit: 

Paragraaf 11 150000 Paragraphe 1115000 

a) De farmaeeufische specialiteit op basis van dapagiifiorine wordt vergaed a)  La spécialité pharmaceutique à base de dapagiifiozine est rembourrée si 
indien le wordt gebruikt bij volwassen rechthebbenden voor de behandeiing elle est utilisée cher les bénéficiaires adultes pour le traitement de 
van symptomatisch chronisch harilaien met verminderde ejectiefractie, ais vinsuffisance cardiaque chronique symptomatique à fraction d'éjection 

A-10 

A-10 ' 

A-IO " 

aanvuiiing op de huidige standaardzorg. 

3 cartouches 1.5 mL solution 
injectable, 6.67 mglmL 

1 cartouche 1,5 mL solution 
injectabie. 6.67 mglmL 

1 cartouche 1.5 mL soiution 
injectable, 6.67 mglmL 

Deze behandeiing 1s terugbetaaid ais bij aanvang van de behandeiing met 
de famaceutische specialiteit op baais van dapagiifloztne voldaan wordt 
aan de voigende cumuiatieve voorwaarden: 

4200-564 

4200-564 

7733.619 

7733-819 

1. De toestand van de rechthebbende komt overeen met: 

- NYHA (New York Heart Association) kiasse il; 

- O f  NYHA kiasse III; 

- Of NYHA Klasse IV: 

2. De rechthebbende lijdt niet aan diabetes type 1 

3. Linker ventrikei ejectiefractie ç = 40% (valgens echocardiografie) 

3 patronen 1.5 mL opiossing voor 
injectie, 6,67 mglmL 

1 patroon 1.5 mL oplossing voor 
injectie, 6.67 mglmL 

1 patmon 1.5 mL opiossing voor 
injectie, 6.67 mglmL 

b) Het aantai terugbetaalbare veipakkingen moet rekening hauden met een 
maximale dasis van 10 mg (dapagiiflozine) eenmaal per dag. 

M 

CI OP baais van een aanvraagformulierwaawan het model hernomen is in 
bijiage A van deze paragraaf. ondertekend en behoorlijk ingevuld door de 
ans die verantwoordelijk is voor de behandeiing, levert de adviserend-arts 
aan de rechthebbende een anest sf waarvan het rnodei wardt weergegeven 
ooder'h'van btjiage III van hei  koninkwk besiuit van 1 februari 2018. dat de 
vergoeding van de farmaceutische apeciaiiteit op baris van dapagliflozine 
gedurende een eerste periode van 392 dagen toeiaat. 

623.98 

567.46 

200.7533 

198.3833 

623.98 

581.46 

200.7533 

198,3833 

d) Deze machtiging tot teiu~betaiing ka" daarna veriengd worden pei  periods 
van 392 dagen rekening houdend met een maximale dosis van 10 mg 
(dapaglifiozine) eenmaal per dag, telkenî o~ basis van een 
aanvraagformuller waarvan het model hernomen is an bljlage A van de 

0.00 

réduite, en complément à un traitement standard 

0.00 

La spécialité est rembourrée si au début du traitement avec la spécialité 
pharmaceutique à base de dapagliflozine les conditions cumulatives 
suivantes sont remplie*: 

1. L'état du bénéficiaire correspond à: 

une classe NYHA (New York Head Arsociation) il; 

Ou une classe NYHA III: 

- O U  une classe NYHA IV; 

2. Le bénéficiaire ne souffre pas de diabète de type 1 

3. Fraction d'éjection ventriculaire gauche ç = 40% (objectivée par 
échocardiographie) 

b) Le nombie de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
posoiogie maximale de 10 mg (dapagiifiorine) par joui. 

C )  SUT base d'un formulaire de demande. dont le modéie est repris à l'annexe 
A du présent paragraphe. signé et dûment complété par le médecin 
rrspon~anie a- iiJ.lemen1 e méoecn.çonsei ac rre a. odnef claire 
'asestaIlon aoni e mooe e est f xé s0.s'~' ae I annexe. l oe arréte royal 

d- ler  fevr er 2018 a.lori~anl le rcnboUrremcnl ae la spec û 16 
pharmaceutique à base de dapagiifiorine pendant une première période de 
392 jours. 

d) Cette autorisation de remboursement peut ensuite étre renouvelée par 
périodes de 392 jours tenant compte d'une dore maximale de 10 mg 
(dapagliflazine) par jour. chaque fois sur base d'un formulaire de demande 
dont le modéie est repris à l'annexe A du présent paragraphe. signé et 



huidige paragraaf, behoorlijk ingevuld en ondertekend door de arts die düment complété par le médecin responsabie du traitement. Le médecin- 
verantwoordelijk is voor de behandeling. De adviserend-arts levert aao de conseil délivre au bénéficiaire I'attestation dont le modèle est fixé sous " b  de 
rechthebbende een attest af waalvan het mode1 wordt weergegeven onder l'annexe III de i'arrété royal du l e r  février 2018, autorisant la remboursement 
'b van bijiage Ill van het koninklijk besiuit van 1 februari 2 0 1 8 .  dat de de la spécialité pharmaceutique à base de dapagliflozine pour une nouvelle 
veigoeding van de farmaceulische specialiteit op basis ven dapaglinarine période 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 (5 11150000 van 
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 

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

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

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

II - Voorwaarden te attesteren door de voorschriiver: 
o Het betreft een eerste aanvraag tot terugbetaling 

Ik onderaetekende arts. verklaar hierbii dat bovenvermelde volwassen rechthebbende iiidt aan svmDtomatisch chronisch hartfaien .~ - ~ 

met vernhderde ejectiefractie en aan de volgende cumuiatieve criteria voldoet. bij de &art van dé behandeling met de 
farmaceutische specialiteit op basis van dapagliflozine als aanvuliing op de huidige standaardzorg: 

1) Toestand van de rechthebbende komt overeen met: 

o NYHA (New York Heart Association) klasse II 
Of 
r ;  NYHA klasse III 
Of 
1 NYHA klasse IV 

2) De rechthebbende lijdt niet aan diabetes type 1 

3) Linker ventrikel ejectiefractie < = 40% (volgens echocardiografie) 

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

Op basis van deze elementen bevest g in dal deze rechtneobende oe refugbetal ng van de farmace~tiscne specla~ reit op bas s 
van dapagliiloz ne d ent le nri,gen, voor een per.ode van 392 dagen, aan een max.male dos s van 10 mg (dapaglifloz ne) per dag 

o Het betreft een aanvraag tot verlenging van de terugbetaling 

Ik, ondergetekende arts, verklaar hierbij dat bovenvermelde rechthebbende reeds een machtiging van terugbetaling voor de 
farmaceutische specialiteit op basis van dapagliflozine heeft ontvangen op basis van de vooiwaarden van 5 11 150000 van 
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB. 1 februari 2018. 
Ik bevestig dat de verlenging van de terugbetaling van de fannaceutische specialiteit op basis van dapagliflozine voor een nieuwe 
oeriode van 392 daaen. aan een maximale dosis van 10 ma (da~aaliflozine) Der daq, medisch verantwoord is voor deze - .  , 
kechthebbende met"symptomatisch chronisch hartfaien met verminderde ejediefraciie. 

III - ldentificatie van de arts in Dunt II hierboven vermeld: 

I I l l I l l I I I l I I I l I l I l I I l ~ n a a m ~  



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

ANNEXE A 
Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de dapagliflozine (5 11150000 du 
chapitre IV de la liste jointe à 1'A.R. du 1 février 2018) 

1 - Identification du bénéficiaire (nom. prénom, numbro d'affiliation à i'orqanisme assureur) : 

L I I I I I I I I I I l I I I I I I I i I I I ( n o m )  
1 I I I I l I l l l l l l I I I I l l i I l l ( ~ r ~ n o m )  

1 I I I l  I I  I  I  I  I  I  I  I 1 1 I  I l  I  I1(numérod'afifiliation) 

II - Eléments à attester par le mescripteur: 
o II s'agit d'une première demande de remboursement 

,e so~ssgné, aocieJr en médecine cenifie qJe le oénéficiare ad~l te  meni onne c:-dess~s atteint d Lne insufisance cardiaque 
chron qJe symptomat qLe a fraction d'é.ection reauite, répond aux conditions c~m~ la i i ves  s~ivantes ad début du iratement oar la 
spécialité pharmaceutique a base de dapagliflozine en complément à un traitement standard : 

1) L'état du bénéficiaire correspond à: 

0 une classe NYHA (New York Heart Association) il 
01, - -  
5 une classe NYHA Ili 
o u  
U une classe NYHA IV 

2) Le bénéficiaire ne souffre pas de diabète de type 1 

3) Fraction d'éjection ventriculaire gauche < = 40% (objectivée par échocardiographie) 

Je tiens a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que mon bénéficiaire se trouve dans la situation 
attestée. 

SJr base ae ces élémenrs . aneste que ce benéfic,aire nécessite de recevoir, pendant une période de 392 jours le 
rembousement de la spécalité p h a m a c e ~ t q ~ e  a base de dapagi flozine a une oose maximale ae 10 mg (aapag. flozine) parodr. 

o II s'agit d'une demande de prolongation de remboursement 

Je soussigné, docteur en médecine, atteste que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus a déjà reçu une autorisation de 
remboursement pour la spécialité pharmaceutique à base de dapagliflozine sur base du § 11 150000 du chapitre IV de la liste jointe 
à 1'A.R. du l e r  février2018. 

Je confirme que la prolongation du remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de dapagliflozine pour une nouvelle 
période de 392 jours, à une dose maximale de 10 mg (dapagliflozine) par jour, est médicalement justifiée pour ce bénéficiaire. 

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



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

bh) In 5 11 150000, worden de volgende specialiteiten bh) Au 5 11 150000, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd 

98 f i lm~mhulde tabtstten. 10 mg 98 comprimés peiticuiés, 10 mg T 

1 fiimomhulde tabtet, 10 mg 1 comprimé pelticulé. 10 m g  T 

1 filmomhuide tablet, 10 mg 1 comprimé pelliculé, 10 mg T 

1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimé pellicuié, 10 m g  T 

bi) Er wordt een § 11160000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 11160000 

a) De speciaitteit vroidt vergoed voar de behandeling van rechthebbenden 
met opioidenafhankeiijkheid, in het kadervan een medische. sociale en 
psychologiîche behandeling. De behandeling is bedoeid voor gebruik bij 
valwasîenen en adolescenten van 16 jaar en ouder. 

b, Recnlneocerder %."ne" al een uaroen rergueo voor m . e r  z )  eersl op 
gcoac.menieeroe A , le v.erOen oelianoelu me. c~prenod  ne SL vo gens oe 
i n s t i ~ c i e s  o e 2 n opgcnomen n oe piaa.cinenmerrrn van BU /IDA. 

bi) II est inséré un 5 11160000rédigé comme suit: 

Paragraphe 11 160000 

a) La spécialité fait l'objet d'un remboursement pour le  traitement de 
bénéficiaires dépendants d'opioïdes dans le  cadre d'une prise en charge 
médicale, sociale et psychologique. Le traitement est destiné à des 
bénéficiaires adultes et à des adolescents à partir de 16 ans. 

b)  Le remboursement est accordé à condition qu'un traitement préalable à 
base de buprénarfine SL ait été administré et soit documenté, selon les 
instructions qui  figurent dans le Résumé des Caractéristiques du Produit de 
BUVIDAL. 

c) De terugbetaling van de specialiteit moeiworden aangevraagd doar een e) La demande de remboursement doit étre faite par un médecin agréé selon 
arts die erkend is overeenkamstig het Koninkiijk Besluit van 6 oktober 2006 l'AR du 6 octobre 2006 sur le traitement des bénéficiaires dépendants 
voorde behendeling van reehthebbenden met een opiaatveislaving door d'opio'ides par des produits sub~titutifs. 
middel van vervangtngsmiddelen 

d) De initifiie terugbetaling, beperkt toi een maximumpenode van 6 maanden, d) La première période de remboursement est limitée à 6 mois au maximum 
wardt taegekend op basis van een elektronirche aanvraag lot terugbetaling et est accordée sur l a  base d'une demande électronique par le médecin 
ingediend daor de erkende arts, ge'identificeerd en geauthentireerd door het agréé précité, identifié et authentifié par la plateforme eHealth, qui 
e-health piatform, die tegeiijkertijd : simultanément: 



- Dever! gl da! aan a l e  voorwaaroen dan oe p-nten a. en b) 1s uoa3an 
voordeaanvang\anoeDehande ng 

- L cn enoe der0 no! oe bewi sri-rnen op verzoer aan oe =ou Lerena ans 
loe le renden d 2 op oo.ec! eve u .ze ae uernamnheio ban de 
D e h a l ~ ~ i  ng aantonen D 1 oesiaai .' e n e q d s  een k n scn celevanle 
re5FOnJ en anaeizi os r r mm maal or e kwan ban ae .r neslaien negal e l  
voor opioïden. 

e) De initiéle temgbetaling kan worden veriengd met bijkomende periodes 
van maximaal 12 maanden op basis van een elektronisch 
terugbetalingsverzoek dat wordt iogedlend daar de srkende arts. 
geïdentificeerd en geauthentiseerd door het e-gezondheidsplatform, die op 
hetreifde moment : 

- bevertigt dat v66r de aanvang van de behandeling aan alie voorwaarden 
van de punten a) en b) is voldaan; 

- bevestlgt dat de behandeling doeltreffend is gebleken: 

- r i ch  ertae verbindt de bewijsstukken op verzoek aan de adviserend arts 
te zenden: 

- r ich ertoe verbindt de vergoede behandeling stop te zetten wanneer 
geen klinisch voordeei Ir aangetoond, zoais gecertificeerd door de 
behandeiende arts. 

-confirme que tous les critères repris sous les points a) et b) sont remplis 
avant l'initiation du traitement; 

-s'engage à envoyer, à la demande du médecin conseil. les éléments de 
preuve qui objectivent l'efficacité du traitement. Ils sont compos$s d'une 
part d'une réponse clinique peninente et d'autre part d'un résultat négatif 
pour opioïdes dans au moins trois quarts der échantillons urinaires. 

e) Le remboursement peut dtre prolongé pour des périodes de maximum 12 
mois, sur base d'une demande de remboursement électronique par le 
médecin agrbè, ldentifiè et authentifié par la plateforme e-Health, gui 
simultanément: 

-confirme que tous les critétes repris saur les points a) et b) sont remplis 
avant l'initiation du traitement; 

confirme que le traitement s'est avéré efficace. 

-s'engage à envoyer au médecin conseil les éléments de preuve. à sa 
demande 

-s'engage à arrêter ie traitement remboursé lorsque le médecin traitant 
ne constate aucune amélioration dinique. 

bj) In 5 11160000, worden de volgende s p e c i a l i t e i t e n  bj) Au 5 11 160000, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

0.36 mL suspensie 1 flacon injectable 0.36 mL 350,5500 350,5500 +0,0000 +0,0000 
voor injectie met verlengde afgifte, suspension injectable à libération 

prolongée. 128 mg 1 ' 1  1 1 1 1 

I 1 voorgevulde spuit 0.32 m L  
concentraat voolsuspensie voor 
injectie. 16 m g  

8-148 " 

1 injectieflacan 0.32 mL suîpenrie 
voor injectie met verlengde afgifte, 
16 mg 

1 injectiefiacon 0.32 mL suspensie 
vaar injectie met veriengde afgifte, 

BUVIDAL 16 mg CAMURUS BV ATC: N07BCOl 

7733-744 

injestie. 24 m g  

1 injectieflacan 0.48 mL suspensie 

1 .- ...* 
BUVIDAL 24 mg CAMURI 

1 injectieflacon 0.36 mL suspensie 
vaor injectie met verleogde afgifte, 
128 mg 

7733-702 

1 seringue préremplie 0.32 m L  
suspension à d i luerpour  
injection, 16 m g  

1 flacon injectable 0.32 mL 
suspension injectable à libération 
proloogée, 16 mg 

1 voorgevulde spui t  0.48 m L  
Concentraat v o o r s ~ s o e n z i e  voor 

à BV ATC: N07BCOl 

1 flacon injectable 0.36 mL 
suspension injectable à libération 
prolongée, 128 mg 

1 flacon injectable 0.32 mL 
suspension injectable à libération 
prolongée. 16 mg 

r 

1 flacon injectable 0.48 mL 1 r ( 87.2500 1 87.2500 1 +0,0000 1 +0,0000 

r 

80,1400 

1 seringue préremplie 0.48 m L  
suspension à d i luerpour  
injection, 24 m g  

75.60 

67,2500 

80,1400 

343,4400 

75.60 

343,4400 

75.60 

87,2500 

75.60 

+0,0000 +0,0000 



bk) Er wordt een 5 11170100 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 11170100 

a) De iarmaceutische specialiteit op basis van bempeda'ïneruur is 
vergoedbaar in categorie A indien ze wordt toegediend aan een valwaeîen 
rechthebbende die iijdt aan famiiiaie heierozygote hyperchoiesterolemie 
bepaald met een score hager dan 8 valgens de Dutch Lipid Clinical Network 
clinical criteria for diagnosis of HeFH en bij wie één van de twee volgende 
voorwaarden vervuid ir: 

8-148 ** 

1. De volgende LDL-C streefwaarden werden niet bereikt ondanks 
behandeiing met de maximaal verdraagbaie dosis statine en ezetimibe: 

+0.0000 

suspension injectable à libération 
prolongée, 24 mg 

1 flacon injectable 0,48 mL 
suspension injectable à libération 
prolongée, 24 mg 

80,1400 

75.60 

87,2500 

60.1400 

. LDL-C s of = 70 mgldl 

i0.0000 

r0,0000 

+O.OOOO 

ATC: N078C01 

+0,0000 

7733-702 

LDL-C > of = 55 mg/di in 1 af meerdere van vaigeode rituaties 

r 

ATC: N078COi 

r0.0000 

ATC: N07BCOl 

+0,0000 

ATC: N07BCOI 

+O,OOOO 

BUVIDAL 32 

8-148' 

8-148 " 

BUVIDAL 64 

8.148' 

8-148 " 

BUVIDAL 8 

8.148' 

8.148 " 

BUVIDAL 96 

8.148' 

8.148 " 

voor injectie met veriengde afgifte, 
24 mg 

1 injectieflacan 0.48 mL suîpensie 
voor injectie met verlengde afgifte, 
24 mg 

O een antecedent van een coronaire aandaenlng riinde ofwel een 

80,1400 

r 

r 

bk) II est inséré un 5 11 170100rBdigé comme sui t :  

75.60 

87,2500 

80,1400 

mg CAMURUS BV 

mg CAMURUS BV 

Paragraphe 11170100 

a) La spécialité pharmaceutique à base d'acide bempédaïque fait f'objet d'un 
remboursement en catégorie A pour autant qu'elle soit administrée chez un 
bénéficiaire adulte atteint d'une hypercholestéroiémie familiale hétérozygote 
définie comme un score supérieur à 8 points selon las Dutch Lipid Ciinicai 
Network clinical criteria for diagnosis of HeFH et chez qui une des deux 
conditions suivantes est remplie: 

1 seringue préremplie 0,64 m L  
suspension à di luer pour  
injection, 64 m g  

1 flacon injectable 0.64 mL 
suspension injectabie à libération 
prolongée. 64 mg 

1 flacon injectable 0.64 mL 
suspension injectable à libération 
prolongée, 64 mg 

7733.710 

7733-728 

7733-728 

7733-728 

1. Les valeurs cibles de LDL-C suivantes ne sont pas atteintes maigré un 
traitement à la dose maximale tolérée de statine et d'ézetimibe : 

1 voorgevolde spui t  0.64 m L  
concentraat voor surpensie voor 
injsctie, 64 m g  

- LDL-C > ou = 70 mgldl 

324.00 

350,5500 

343.4400 

1 voorgevulde spui t  0.18 m L  
concentraat voor suspensie 
voorinjectie, 64 m g  

1 injectieflacon 0.18 mL suspenîie 
vaoi injectie met verlengde afgifle. 
64 mg 

1 injectieflacon 0.18 mL suîpensie 
voar injectie met verlengde afgifte, 
64 mg 

r 

r 

mg CAMURUS BV 

- LDL-C > ou= 55 mgldl dans une ou plusieurs des situations suivantes 

7733-710 

7733-710 

1 seringue préremplie 0.18 m L  
suspension à diluer p o u r  
injection, 64 m g  

1 flacon injectable 0.18 mL 
suspension injectable à libération 
prolongée, 64 mg 

1 flacon injectable 0.18 mL 
suspension injectable à libération 
prolongée, 64 mg 

324.00 

350,5500 

343.4400 

o un antécédent d'une atteinte coronaire SOUS forme d'un infarctus, 

1 injectieflacon 0.64 mL suspensie 
voar injectie met verlengde afgifte, 
64 mg 

1 injectieflacon 0.64 mL ruspensie 
voor injectie met verlengde afgifte, 
84 mg 

7733-686 

7733-666 

75.60 

87,2500 

75.60 

87.2500 

1 voorgevulde spui t  0.16 m L  
concentreat voor suspensie voor 
injectie, 8 m g  

1 injectieflacon 0 16 mL suspensie 
VoOr injectie met verlengde afgifte, 

80,1400 7733-686 

1 seringue préremplie 0,16 m L  
suspension à di luer pour  
injection, 8 m g  

1 flacon injectable 0.16 mL 
suspension injectable à libération 

8 mg 

1 injectiefiacon 0.16 mL suspensie 
voor injectie met verlengde afgifte, 
8 mg 

mg CAMURUS BV 

prolongée, 8 mg 

1 flacon injectable 0.16 mL 
suspension injectabie à libération 
prolongée, 8 mg 

7733-736 

7733-736 

7733-736 

80,1400 

324.00 

350,5500 

343,4400 

324,OO 

350,5500 

343,4400 

1 voorgevulde spuit 0.27 m L  
concentraat voor suspensie 
voor injectie, 96 m g  

1 injectieflacon 0.27 mL opiossing 
voor injeetie, 96 mg 

1 injectieflacon 0.27 mL aplossing 
Yoor injectie, 96 mg 

1 seringue préremplie 4 2 7  m L  
suspension à diluer pour  
injection, 96 m g  

1 flacon injectable 0,27 mL 
solution injectable, 96 mg 

1 flacon injectable 0.27 mL 
solution injectable, 96 mg 

I 



nfarci een geobject\aerae angor. een ac..l corona r synaroom 
cen aoflo-coronaire bvpass. een coronaire ang op as1.e of e+n 
carotis revascuiarisatie, grondig gedocumenteerd daor een 
technisch onderzoek in het mediîch dossier 

d'un angor objectivé. d'un syndrome coronarien aigu, d'un pontage 
aorto-coronaire. d'une angioplastie coronaire ou d'une 
revascuiarisation carotidienne, düment documenté par un examen 
technique dans le dossier médical. 

o een antecedent van een cerebaie aandoening zijnde een O un antécédent d'une atteinte cérébrale sous forme d'un accident 
cerebmvasculair thmmbatisch accident of een tansitoir ischemisch vasculaire cérébral thrombotique, d' un accident ischémique 
accident, grondig gedocumenteerd daor een technisch onderzoek transitoire, düment documenté par un examen technique dans le 
in hel medisch dossier dossier médical 

O een antecedent van een perifere aandoening zijnde claudicatio O un antécédent d'une atteinte périphérique sous forme d'une 
intermisens of perifere revascularisatie, grondig gedocumenteerd claudication intermittente ou d'une revascularisation périphérique, 
door een technisîh onderzoek in het medisch dossier dament documenté par un examen technique dans le dossier 

0 1 of meer van voigende risicafactoren: z of = 65 jaar. diabetes, 
arteriëie hypertensie, roken enlof obesilas 

2. intoterantie of contra-indicalie voor statines 

b) Het aantal vergoedbare verpalkingen zai rekening houden met een 
maxlmaie dosering van 180 mg per dag. 

c) De adviserend-arts ra l  een machtiging aflevaren op basis van een 
aanvraagformuiier waarvan het modei is opgenomen in bijiage A van dere 
paragraaf, die de behandeiende arts invult en onderlekent en zo: 
-de  klinische toestand van de rechthebbende aangeeft, door de betmkken 
vakjes die overeenkomen met de klinische toestand vermeld onder punt a) 
aan te vinken: 
- aitesteeri de bevijsstukken die de klinische toestand vermeid onder Punta) 
op het moment van de aanvraag staven ter beschikking te houden van de 
adviserend-arts ~~~ ~ 

- attesteertde impactvan de behandeiing op te voigen aan de hand van een 
jaadijks iipidenprofiel dat wordt bijgehauden in het medisch dossier van de 
rechthebbende 

d) Op basis van hct door de aanvragende arts voiiedig ingevuid en 
ondertekend aanvraagformuiier, levert de adviserend-arts aan de 
begunrtigde een machtiging af waarvan het model is vastgeiegd onder n e u 
van bijiage III van huidig berluit en waanian de geldigheidsduur beperkt is tot 
hernieuwbare periodes van 12 maanden. 

e) De geiijktiidige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van 
bempedo'inezuur met een andere farmaceutische specialiteit op basis van 
bempeda'fneruur is nooit toegestaan. 

médical. 

o au moins un des facteurs de risque suivants: > au = 65 ans, 
diabète, hypertension artérielle, tabagisme eiiou obéeité 

2. Intolérance ou contre-indication aux siatines 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie maximale de 180 mg par jour. 

C) L'autorisation de remboursement sera délivrée par le médecin-conseil sur 
base d'un formulaire de demande. dont le modèle est reoris à l'annexe A du 
présent paragraphe. rcmpl. e l  signe par e medrcln traitant. q. a nr  
- ancsla la s i n r o n  cliniqde d~ bene! c a ce en cocnant .es cases 
corrasponaanl à la situalon ci n qde virée a l  po nt a )  
- s engage a tenir si la disportion o. méoec n conse i es eibmenls de prouve 
16 at 15 a ia s !.aiion c n q.e du oén61 c'a re ment.onnés SOLS po n i  a) a. 
moment ae Io demanae 
- alleste ae v6r.l cr I'mpact o. lratemenl par a réai sat an annJe e d',n 
pro1 1 tp aquc not,! e aans c doss or m6o cal len. pour cc oéné1ic.a re 

d) Sur base du formulaire de demande visé ci-dessus, düment complété et 
signé par le médecin traitant, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire 
i'attestationdant le modèle est fixe sous a e a da l'annexe III du présent 
arrêté et dans lequel la durée de validité est limitée à des périodes 
renouveiables de 12 mois. 

e) Le remboursement oimuitané de la spécialité pharmaceutique à base 
d'acide bempédoique avec une autre spécialité pharmaceutique à base 
d'acide bempédoïque n'esijamais autorisé. 

BIJLAGE A: model van aanvraagformulier 

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag 
Formulier voor de aanvraag tot terugbetaling van de farmaceutische specialiteit op basis van bempedo'inezuur (~11170100 van 
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 

I - ldentificatie van de rechthebbende inaam. voornaam. inschriivinasnummer bii de V.I.) : 

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

1 1 1 1 / 1 1 I I I 1 l 1 I 1 1 1 1 I 1 I 1 j (aansiuitingsnummer) 

II - Elementen te bevestiqen door devoorschriivende 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 5 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 bempedoïnezuur. 



De rechthebbende Ii,dt aan een familiale neterozygote nypercholesterolemie oepaa d met een score noger dan 8 volgens de D ~ t c h  
Lipid Cl,nican Network c In cal criter a for a1agnos.s of HeFH en oevindr z cn in een van de hvee vo~gende s r.alles 

1. De volgende LDL-C streebaarden werden niet bereikt ondanks behandeling met de maximaal verdraagbare dosis 
statine en ezetimibe 

O LDL-C > of = 70 mgldl 

o LDL-C > of = 55 mgldl 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 aandoenina ziinde een cerebrovasculair thrombotisch 
accident of een transitoir ischemisch accidentgrondig gedocumenteerd 
door een technisch onderzoek in het medisch dossier. 

J een anieceaent van een per,fere aanooening z.nde een ciaJo cal O 

nterm.iiens of een perifere revasc.. ar sat e qr0nd.q qeaoc~menteerd door een techn scn - - - 
onderzoek in het medisch dossier 

o 1 of meer van volgende risicofactoren: > of = 65 jaar, diabetes, arteriële hypertensie, 
roken enlof obesitas 

O 2. intolerantie of contra-indicatie voor statines 

Ik verbind mij erioe, bij het voorschrijven van bernpedoïnezuur 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 ter beschikking van de adviserend-arts alle bewijsstukken die bovenstaande staven. 

Ik verbind mij erioe, om geen andere farmaceutische specialiteit op basis van bempedoïnezuur toe te voegen. 

2 Vraag tot verlenging van de vergoeding voor een nieuwe periode van 12 maanden 

Ik onderqetekende, dokter In de qeneeskunde bevestig dat bovenvermelde rechthebbende reeds een machtiging ontvangen heeil 
roor de ;ergoeo.ng van een farmace~tisîhe spec.al r e i  op bas s van bempeoo nez~u r  vo gens de voofwaaroen van deze 
paragraaf en da1 de veroerzen ng van ae behande Ing med sch veranrwoora is voor een nieLwe per ooe van 12 maanden 

In verbnd mij enoe, bij her voorschri;ven van oe farmaceuriscne speoal:ter op bas's van oempedoinez-"r bij aeze rechtheooenae. 
oe max maal verqoedbare poso oge van 180 mg per dag te respecteren en .aarl.ks een .ip denprofiel uir te voeren te noteren en . ~ . ~ 

bij te houden in hét medisch dossier. 

Ik houd ter beschikking van de adviserend-arts alle bewijsstukken die bovenstaande staven. 

Ik verbind mij erioe. om geen andere farmaceutische specialiteit op basis van bempedoïnezuur toe te voegen 

III - ldentificatie van de voorschriivende arts (naam, voornaam. adres, RIZIV-nummer): 

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

l I I I I I I I I I l l I I I I I I l l I ( ( v o o r n a a m )  
- 1 1 1 1 1 1 - LU - U_U (RIZIV n") 

1 W 11 1 1 1 1 (daturn) 



1 1 (stempel) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . , . . (handtekening van de arts) 

ANNEXE A: Modèle de formulaire de demande 

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base d'acide bempédoïque (§ 11170100 du chapitre 
IV de la liste jointe à de 1'A.R. du le' février 2018) 

I - Identification du  bénéficiaire (nom, prénom. N0d'affiliation à 1'O.A.): 

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

I l l l l l I l l l l l I I I l I I I I I I I ( ~ r ~ n o m )  
1 1  1 I l  1 l  I  I l  l l  l  l l  I I l  I l  l  I l(numérod'affiiiat~on) 

II - Eléments aui doivent ètre attestés par le médecin traitant: 

O Première 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 $5 11170100 
du chapitre IV de la liste jointe de 1'A.R. du 01.02.2018 pour obtenir un remboursement de la spécialité pharmaceutique à base 
d'acide bempédoïque : 

Le bénéficiaire présente une hypercholestérolémie familiale hétérozygote avec un score supérieur à 8 points selon les Dutch Lipid 
Clinical Network ciinicai criteria for diagnosis of HeFH et se trouve dans l'une des deux situations suivantes : 

o 1. Les valeurs cibles de LDL-C suivantes ne sont pas atteintes malgré un traitement à la dose maximale tolérée de 
statine et d'ézetimibe 

o LDL-C > ou = 70 mgldl 

o LDL-C > ou = 55 mgldl 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 aotio-coronaire, d'une angioplastie coronaire ou 
d'une revascuiansation carotidienne, dûment 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, dûment 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, dûment documenté par un examen technique dans le 
dossier médical. 

o au moins un des facteurs de risque suivants: > ou = 65 ans, diabète, hypeitension artérielle, 
tabagisme eVou obésité 

o 2. Intolérance ou contre-indication aux statines 

Je m'engage à tenir compte, lors de la prescription de la spécialité pharmaceutique à base d'acide bempédoïque chez ce 
bénéficiaire, d'une posologie maximale remboursable limitée à 180 mg par jour et à vérifier l'impact du traitement par la réalisation 
annuelle d'un profil lipidique qui sera notifié dans le dossier médical. 



Je tiens à la disposition du médecin conseil les éléments de preuve confirmant les éléments attestés ci-dessus 

Je m'engage également à tenir compte du non remboursement de la spécialité pharmaceutique sirnuitanément avec celui d'une 
autre spécialité pharmaceutique à base d'acide bempédoïque. 

c Demande de prolongation du remboursement pour une nouvelle période de 12 mois 

Je soussigné. docie~r en medec ne cenife qLe le bénéfic a re mentionné c -dessJs a aéjà reçu Lne a~iorisation pour un 
tra temeni rembourse ae a spécia ite pnarmaceur que à oase a'aciae oempedo que sJr base des conoir ons aJ présent 
paragraphe, et que la poursite du traitement est médicalement justifiée pendant une nouvelle période de 12 mois. 

Je m'engage à tenir compte. lors de la prescription de la spécialité pharmaceutique à base d'acide bempédo.ique chez ce 
bénéficiaire, d'une posologie maximale remboursable limitée à 180 mg par jour et à vérifier l'impact du traitement par la réalisation 
annuelle d'un profil lipidique qui sera notifié dans son dossier médical. 

Je tiens à la disposition du médecin conseil les éléments de preuve confirmant les éléments attestés ci-dessus. 

Je m'engage également à tenir compte du non remboursement de la spécialité pharmaceutique simultanément avec celui d'une 
autre spécialité pharmaceutique à base d'acide bempédoïque. 

III - Identification du médecin traitant (nom. ~ rénom.  adresse. N0INAMI): 

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

bl) In 5 11170100, worden de volgende specialiteiten bl) Au 5 11 170100, les spécialités suivantes sont insérées: 
inaevoead: 
- - 

Benaming 1 Denomination (AanvrageriDemandeur) 

NILEMDO 180 mg DAllCHl SANKYO BELGIUM ATC: ClOAX15 

1 Opm 
Obs 

il Cond~tionnements Cat 

28 comprim&s pelliculés. 180 mg 

50 comprimes pel l icul~s. 180 mg 

98 comprim8î peilicuiés, 180 mg 

A-143 

A-143 

A-143 

T 

T 

T 

P q s  
Prix 

buifen 
bedrijf 
1 ex- 
usine 

Code 

0.00 

0.00 

0.00 

4265.112 

4265-712 

4265.104 

4265-104 

4265-09s 

Basisv 
tegem 
Base 
de 
remb 

buiten 
bedrijf 
1 ex- 
usine 

Verpakkingen 

0.00 

0.00 

0.00 

93.92 

77.00 

130.02 

710.00 

245.56 

26 filmomhulde tablette", 180 mg 

50 filmomhulde tablette". 180 mg 

98 filmomhuldetabletten, 180 mg 

93.92 

77.00 

130.02 

770.00 

245.58 



brn) Er wordt een § 11170200 toegevoegd, luidende: 

A-143' 

A-143" 

A-143 "' 

Paragraaf 11 170200 

a) De tarmaceutische speciaiiteit op baris van bempedolnezuur is 
vergoedbaar in categoiie B indien ze wardt toegediend aan een 
volwassen rechthebbende die iljdt aan een gemengde dyslipidemie of 
aan een primaire hypercholesteroiemie en bij wie één van de twee 
voigends voorwaarden venuid is: 

4265-096 

7733-751 

7733-751 

7733-751 

1. De volgende LDL-C streefwaarden werden niet bereikt 
ondankr behandeling met de maximaal verdraagbare dosir 
statine en ezetimibe: 

- een LDL-C >o f  = 70 mgldl in l of meerdere van voigende 
situaties 

1 fiimomhulde tabiet, 180 mg 

1 filmomhulde tablet, 180 mg 

1 fiimomhulde tabiet, 180 mg 

O TC > of = 310 mgldi 

o diabetes sinds meer dan 10 jaar of in combinatie met een 
andere risicofactoi: > of = 65 jaar, hypertensie. roken of 
Obesitas 

1 comprimé peiiicuié, 180 mg 

1 comprimé peliiculé, 180 mg 

1 comprimé pelliculé. 180 mg 

o matig chronische nierinrufficiëntie (GF = 30-59 
mllmin11,73ms) 

O Derenen ng van net aoso .te caca ovarc. a re ris co D de 
reintneboende die een . Islag geeft > os = 5 O6 op 10 ,aar 

T 

T 

T 

Dit riSiCo wordt berekend volgens de aanbevelingen van de 
ESCIEAS die in 2019 door de Beigische medisch- 
wetenschappelijke verenigingen r i jn  erkend 

215,60 

2,4049 

2,3320 

2,4580 

- een LDL-C > of = 55 mgldl in 1 of meerdere van volgende 
situaties 

O een antecedent van een coronaire aandoening zijnde 
ofwei 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 andenoek in 
het medirch dossier 

O een antecedent van een cerebrale aandoening zijnde een 
Ce(ebrova~cuiair thrombotisch accident of een tranîitoir 
lschemisch accident, grondig gedocumenteerd door een 
lechnisîh onderzoek in het medisch dossier 

O een antecedent van een perifere aandoening rijnde 
claudicatio inteimittens of perifere revascularisatie. grondig 
gedocumenteerd door eeo technisch ondenoek in het 
medisch dossier 

a a abetes me! ten m nrie éen ooelorgaan schadc of !en 
m nste 3 van ae \ O  gende r rzcolacloren > ol = 85 ,aar. 

2?5,6O 

2,4046 

2.3320 

2.4580 

hypertenrle. roken of obesitas, of een vroeg begin van type 
1 diabetes (gedurende ten minste 20 jaar) 

0,0000 

O ernrtig chronische nierinsufliciëntie (GF c 30 
mliminl1.73m') 

O berekening van het absalute cardiovasculaire rieico bij 
patiënt die een uitsiag geeft >o f  = 10 % op I O  jaar. Dit 
risico wardt berekend volgens de aanbevelingen van de 
ESCIEAS die in 2019 door de Belgiache medisch- 

bm) II est insér6 un 5j 11 170200rédigé comme suit: 

Paragraphe 11170200 

a) La spécialité pharmaceutique à base d'acide bempédaïque fait 
l'objet d'un remboursement en catégorie B pour autant qu'elle soit 
administrée chez un bénéficiaire adulte aiieint d'une dyslipidémie 
mixte ou d'une hypercholestéroiémie plimaire et cher qui une des 
deux conditions suivantes est remplie: 

1. Les valeurs cibles de LDL-C suivantes ne sont pas atteintes 
malgré un traitement à la dose maximale tolérée de statine et 
d'ézetimibe : 

- u n  LDL-C . ou = 70 mgldl dans une ou plusieurs des 
situations SuIvantes 

O TC > ou = 310 mgldl 

o LDL-C z ou = 190 mgldl 

O pleSSion artérielle s ou = 1801110 mmHg 

o diabète depuis plus de 10 ans ou combiné à un autre 
facteur de risque tel que : >ou = 65 ans, hypertension 
artérielle, tabagisme au obésité 

o insuffisance rénale chronique modérée (FG = 30-59 
mllminll,73m') 

O calcul du risque cardiovaîculaire absolu chez le 
bénéficiaire donnant un résulfat 2 ou = 5 % à  10 ans. Ce 
risque est calculé seion les recommandations de I'ESCIEAS 
reconnues par les sociétés médico-scientifiques beiges en 
2019 

- u n  LDL-C > ou= 55 mgldl dans une ou plusieun 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, düment 
documenté par un examen technique dans le  dossier 
médical. 

O un antécédent d'une atteinte cérébrale sous forme d'un 
accident vasculaire cérébral thromhotique ou d' un accident 
ischémique transitoire, düment documenté par un examen 
technique dans le  dossier médical. 

o un antécédent d'une aiieinte périphérique sous forme 
d'une claudication intermittente ou d'une revascularisation 
périphérique, düment documenté par un examen technique 
dans le dossier médical. 

O diabéte avec atteinte d'au moins un organe-cible au au 
moins 3 facteUrS de risque suivants : > ou = 65 ans, 
hypertension artèrieile, tabagisme ou obésité, ou déclaration 
précoce d'un diabète de type 1 (depuis au moins 20 ans) 

O insuffisance rénale chronique sévère (FG c 30 
mllminll,73m') 

o calcul du risque cardiovasculaire absolu cher le patient 
donnant un résultat, ou = 10 % à  10 ans. Ce risque est 
calculé selon les recommandations de I'ESCIEAS 
reconnues par les sociétés médico-scientifiques belges en 
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o LDL-C >of  = 190 mgldl 

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 

o matig chronische nierinsufkiëntie (GF = 30-59 ml/min/1,73m3) 

o berekeninq van het absoiute cardiovasculaire risiw bii de rechthebbende die een uitsiaa 
geeft > of= 5 % op 10 .aar D t r.sico wordr oerekend;olgens de aanoevelingen van d e  
ESCIEAS d e in 2019 door ae Belgiscne meaisch-wetenschappe1,ke verenigingen z ln 
Erkend 

o een LDL-C > of = 55 mgldl 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 revascuiarisatie, grondig gedocumenteerd door een 
technisch onderzoek in het medisch dossiei 

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 diabetes met ten minste eén 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 nierinsufîtciëntie (GF .ç 30 mllminll ,73m3) 

o berekening van het absoiute cardiovasculaire risico bij patiënt die een uitslag geefi > of = 10 
% op 10 jaar. Dit risico wordt berekend volgens de aanbevelingen van de ESCIEAS die in 
2019 door de Beigische medisch-wetenschappelijke verenigingen zijn erkend 

o 2. lntolerantie of contra-indicatie voor statines 

Ik verbind mij ertoe, bij het voorschrijven van bempedoïnezuur bij deze rechthebbende, de maximaai vergoedbare posologie van 
180 mg per dag te respecteren en jaariijks een lipidenprofiel uit te voeren, te noteren en bij te houden in het medisch dossier. 

Ik houd ter beschikking van de adviserend-arts aile bewijsstukken die bovenstaande staven. 

Ik verbind mil ertoe, om geen andere farmaceutische speciaiiteit op basis van bempedoïnezuur toe te voegen. 

O Vraag tot verlenging van de vergoeding voor een nieuwe periode van 12 maanden 

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde bevestlg dat bovenvermelde rechthebbende reeds een machtiqinq ontvanqen heefl 
voor ae vergoeaing van een farmaceutiscne special ieii op bas s van bempeao nezuur volgens de voorwaardën<an dezë 
paragraaf en dat de verderzetting van de oenandeling medisch veranrwoord s voor een nie-we periode van 12 maanden 

Ik veroind mi] enoe, Li] het voorschrijven van bempedoinez~~r b ]  deze rechihebbende. de maximaal vergoedbare posologie van 
180 mg per aag le respecteren en]aarl(ns een Ilpidenprofel -it te voeren. te noteren en b ]  te houden in het medisch aossier 

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 bempedoïnezuur toe te voegen 

III - ldentificatie van de voorschriivende arts (naam, voornaam. adres, RIZIV-nummer): 



1 (stempel) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (handtekening van de arts) 

ANNEXE A: Modèle de formulaire de demande 

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base d'acide bempédoïque (5 11170200 du chapitre 
IV de la liste jointe à de 1'A.R du le' février 2018) 

I -Identification du béneficiaire (nom. orénom, N'd'affiliation à I'0.A.): 

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

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

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

II - Eléments oui doivent être attestés Dar le médecin traitant: 

o Première 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 5 11170200 
du chapitre IV de la liste jointe de I'A.R. du 01.02.2018 pour obtenir un remboursement de la spécialité pharmaceutique à base 
d'acide bempédoïque : 

Le bénéficiaire présente une dyslipidémie mixte ou une hypercholestérolémie primaire et se trouve dans l'une des deux situations 
suivantes : 

o 1 Les valeurs cibles de LDL-C suivantes ne sont pas atteintes malgré un traitement à la dose maximale 
tolérée de statine et d'ézetimibe 

o LDL-C > ou = 70 mgldl dans une ou plusieurs des situations suivantes 

o TC > ou = 310 mgldl 

o LDL-C > ou = 190 mgldl 

o pression artérielle > ou = 18011 10 mmHg 

o diabète depuis plus de 10 ans ou combiné à un autre facteur de risque tel que : > ou = 65 ans. 
hypertension artérielle, tabagisme ou obésité 

o insuffisance rénale chronique modérée (FG = 30-59 ml/min/1,73m3) 

o calcul du risque cardiovasculaire absolu chez le bénéficiaire donnant un résultat > ou = 5 % 
à 10 ans ; Ce risque est calculé selon les recommandations de I'ESCIEAS reconnues par les 
sociétés médico-scientifiques belges en 2019 



o LDL-C > ou = 55 mgldl 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, dament documenté par un examen technique dans le 
dossier médical. 

o un antécédent d'une atteinte cérébrale sous forme d'un accident vasculaire cérébral 
thrombotiaue ou d' un accident ischémiaue transitoire. düment documenté oar un examen 
technique dans le dossier médical 

o un antécédent d'une atteinte périphérique sous forme d'une claudication intermittente ou d'une 
revascularisation oériohériaue. dûment documenté oar un examen technioue dans le dossier . . . . 
médical. 

o diabète avec atteinte d'au moins un organe-cible ou au moins 3 facteurs de risque suivants : 
>ou  = 65 ans. hvoertension artérielle. tabaoisme ou obésité. ou déclaration orécoce d'un 
Dtabéte de type i idepuis au motns 20 ans j 

o insuffisance rénale chronique sévère (FG < 30 mllmin11,73m') 

o calcul du risque cardiovasculaire absolu chez le patient donnant un résultat z ou = 10 % à 10 
ans. Ce risaue est calculé selon les recommandations de I'ESCIEAS reconnues oar les 
sociétés medico-scientifiques belges en 2019 

n 2. Intolérance ou contre-indication aux statines 

Je m'engage à tenir compte, lors de la prescription de la spécialité pharmaceutique à base d'acide bempédbique chez ce 
bénéficiaire, d'une posologie maximale remboursable limitée à 180 mg par jour et à vérifier l'impact du traitement par la réalisation 
annuelle d'un profil lipidique qui sera notifié dans le dossier médical. 

Je tiens à la disposition du médecin conseil les éléments de preuve confirmant les éléments attestés ci-dessus. 

Je m'engage également à tenir compte du non remboursement de la spécialité pharmaceutique simultanément avec celui d'une 
autre spécialité pharmaceutique à base d'acide bempédoïque. 

0 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 déià recu une autorisation pour un 
traitementrembo~rsé de la spécia iké pharmace~tiq~e à base d acue bempéaoique sJr base aes condir ons d~ piesent 
paragrapne et que la po~rsuire d~ traitement est mkoicalement j~st i fée penoanr une no~velle période de 12 mois 

Je m'engage à tenir compte, lors de la prescription de la spécialité pharmaceutique à base d'acide bempédoïque chez ce 
bénéficiaire, d'une posologie maximale remboursable limitée à 180 mg par jour et à vérifier l'impact du traitement par la réalisation 
annuelle d'un profil lipidique qui sera notifié dans son dossier médical. 

Je tiens à la disposition du médecin conseil les éléments de preuve confirmant les éléments attestés ci-dessus 

Je m'engage également à tenir compte du non remboursement de la spécialité pharmaceutique simultanément avec celui d'une 
autre spécialité pharmaceutique à base d'acide bempédo'ique. 

III - Identification du  médecin traitant (nom, orénom. adresse, NDINAMI): 



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

bn) In 5 11170200, worden de volgende specraliterten bn) Au 5 11 170200, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd 

I 

-- 

NILEMDO 180 mg DAllCHl SANKYO BELGIUM 

8-362 4265-112 28 f,lmomhulde tabietten, 180 mg 26 comprimés peiliculés. 180 mg 

4265-096 

8-362' 7733-751 1 filmomhulde tablet, 180 mg 1 comprimé pelliculé, 180 mg 

8-362" 7733-751 1 filmomhulde tablet, 180 mg 1 comprimé pelliculé, 180 mg 

8.362"' 7733-751 1 filmomhulde tablet, 180 mg 1 comprimé pelliculé, 180 mg 

ATC: ClOAX 

bo) Er wordt een 5 11180100 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 11 180100 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van bempedoïnezuur en 
ezetimibe is vergoedbaar in categorie A indien ze wordt toegediend aan 
een vaiwassen rechthebbende die lijdt aan familiale heterozygote 
hypercholerterolemie bepaald met een score hogei dan 8 volgens de 
outch Lipid Clinical Network clinical criteria for diagnosis of HeFH en hi] 
wie één van de twee volgende voowaarden vervuld is: 

r. De volgende LDL-C streefwaarden werden niet bereikt ondanks 
behandeling met de maximaal verdraagbare dosis statine en 
ezetimibe: 

LDL-C > of = 70  mgldl 

LDL-C z of = 55 mgldl in 1 of meerdere van volgende situaties 

O een antecedent van een coronaire aandaening zijnde ofwel 
een infarctus. een geobjectiveerde angor, een acuut coronair 
ryndroom, een aorto-coronaire bypaîs, een coronaire 
angioplastie of een carotir revarcularisatie, grondig 
gedocumenteerd door een technisch onderroek in het medisch 
dossier 

D een antecedent van een cerebrale aandaening rijnde een 

bo) II est inséré un 5 11180100rédige comme suit: 

Paragraphe 11180100 

a) La spécialité pharmaceutique à base d'acide bempédaïque et 
d'ézétimibe fait l'objet d'un remboursement en catégorie A pour autant 
qu'elle soit administrée chez un bénéficiaire adulte atteint d'une 
hyperchalestérolémie familiale hétérozygote définie comme un score 
supérieur à 8 points selon les Dutch Llpid Clinical Network clinical 
criterie for diagnosis of HeFH e l  cher qui une des deux conditions 
suivantes est rempli: 

1 .  Les valeurs cibles de LDL-C suiventes ne sont pas atteintes 
malgré un traitement à la dore maximale tolérée de staiine et 
d'ézétimibe : 

- LDL-C s ou= 55 mgldl 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 au 
d'une revaîcuiarisation carotidienne, dûment documenté par 
un examen technique dans le dossier médical. 

O un antécédent d'une atteinte cérébrale sous forme d'un 



i 
I 
1 

p!dg w lna  ap suafilo~ 8 uep ~a6oq alo3s uaa ]au pleedaq a!walo~a~saloq3kadAq aloMzo~alaq ale!l!wej uaa uee 1pfh1 apuaqqaqlq3aJ aa 
i .aq!w!laza ua ~nnzaujopaduaq ueA speq do ~!aj!lepads 

at13s!lna3ew~ej ap JOOA uawoyaq al fiu!pao61an ap wo 8 ~ o ~ z o ' ~ o  ueA an laq !!q pôaonaôaol 1s.1 ap uen I\I ynlspjooq uen 00~08111§ 
Japuo PlauilaA uapleemoo& ap uee laoploh apuaqqaqiq9aJ aplarukanuahoq lep figsanaq 'apunysaauafi ap u! Jalyop 'apuayalafi~apuo y1 

ôu !paoô~a~ uapueew ZL uen p!!vnnp uaa JOOA S e e ~ ~ u e e  a lua3  il 

:we a p u a ~ ! ! ~ q 3 s ~ o o ~  ap roop uab!lsanaq a l  ua1uawa13 - II 

(810~  !JenJqal 1 uen 's'y laq hq pôaohafi )s!!I ap u e n ~ !  ynlspjooq u e ~  
001081 115) aq!w!laza ua ~nnzau~,opaduiaq uen s!seq do ~!a~!lepads aq3s!lna3ewJe) ap uen 6u!lelaqfinlal 10) fieek~uee ap JOOA ka!lnuiloj 

ôeer~uee a w a a  uaa JOOA ra!lntuJoj jaq uen. lapou :v 3 9 m r 1 a  

~sJ.- aq A i azsp  nona ano opaduaq ap De P arsq e anolno~ei~.e.o 
a l  le9adB a l n c  a." Jane aqil. laze P la  eno opaaLaq ODtîP p 

aFeq e =no ina=eli.e.a a8i.e =adj e ap auei n d  s I.aaasinoqliai a3 (0 

'S!OLU Z L  ap salqelannoua, ~apo!+d 
Sap e a?l!ui!l i sa  ?i!P!leh aP aamp e l  lanbal suep i a  ? l ? u e ~ u a î ? ~ d  np !II 
axauue.1 ap o a a snor ex!, Isa arapou a! luop uo!lersalie,r ai!e!=!j?uaq 

ne ain!l?p I!asuo2-u!=ap?w al 'luei!s11 u!wap?ui a o e d  ?ufi!r i a  
?l?ldiuoa l u a q p  'snîsap-13 ?*!A apuewap ap eJ!e!nuiloj np aseq i n ~  (p 

ai!e!w?uaq 
a= lnod nue1 le l !p?u Ja!seop a! suep ?y!lou anb!p!d!l !!)old un.p 

allanuue uo!les!le?l el ded luawaljell np l=edw!.l da!&!J?n ap alraue - 

apueuiap el ap t u a u o u  ne (E lu!od snos 
?uuo!luau al!e!s!)?u?q np anb!u!p uo!lenl!s el e Ejilelal annad ap 

Sluaui?!~ *al I!asuoJ u!3ap?u np uo!i!sods!p el :,!"al? afie6ua.s - 

. isuie inb 'luelieJr 

,~ ..  ~~, .~ 
,3 .a .nnza. opaat..eq "sn r ssq ao I al  teJaar o , ~ s  Ina3eu.e. 

anpbe uaa lac- eqiui lara .a .nnza. opod.Laq .en r,seq 
o o i  a i  te>eor 3.9%. Ine9ed.e. ap .en G~ipaaGion aü plii8l. a6 a0  (a 

- 5 p ~ e e ~  z. -en $apo.,eo JieqMna ~ i s ,  IOI S. xi.aaaq 
.""PSP a-fi paG ap .@Lee* ua 1 nlraq G p n4 "en.  I afie I q  den - a 

u JJP-O ~ôa,aBiron ri ppod  la, LehieeMje fi. B ~ I u ~ ~ L  .as ap61r.nfiaq 
ap uee sue-pualas!npe ap vanal 'la!lnulo)Beemuea puayavapuo 

ua plnnafiu! B!pallon Eve apuafiednuee ap loop laq "en qseq do (p 

apuaqqaqlqaad ap uen >a!ssap 
q ls !pau leq u! uapnoqaô!!q I P ~ M  lep la!&oiduap!d!! sy!!llee! usa "en 
pueq ap uee uafilon a l  do Bu!!apueqaq ap "en ~îedui !  apvaaisel le - 

ç~le-puaias!npe ap uen uapnoq 
a l  6u!yy!q39aq l a i  uanqn fiaelnue= ap "en luauiow laq do (e lund 

Japuo pleuilan pueisaol aqls!u!ly aP a!p uay>lnlss!!naq ap vaalraite - 

:uaxu!n a i  YB= (e *und dapuo plauidan 
puelsaoi aq=s!u!l>( ap l e u  uauioyuaaiano a!p selyen uayyollaq 

ap ioop 'ueafiuae apuaqqaqiqsru ap "en puqsaol aqrin!u!ty ap - 

U!=e~aui a l l e d  ?uB!E l a  !(dual 'aqdeifiwed IuasaJd np y axauue.) :oz uaiua>lavapuo ua lrnnu! î v e  apualapueqaq ap a!p '$ewfie,ed azap 
B S!Idal Ise alapou a! luop 'apuewap ap al!elnwioj un,p assq i n s  uen y afielllq u! uaiuouafido s! lapou iaq uenieem la!lnulo)fiee~nues 

l !asuo~-u!oa~?ui al i e d  a?Jn!!ap elar luawaonoqual  ap uo!tar!,olne.7 (a uaa "en s!seq do uaiana(je fiu!6!1qaeui uaa lez sue-pua,as!ape ao (3 

-~no!>ed B u  0 1 1 6 ~  081 ap e!eui!xelu a!6olosod ' 6 e p ~ e d  B u  011fiw 081 "en fiu!dasop a!eui!xeu 
a"n.P alduo= eJpua!l salqeunoquai siuauiauuo!I!pua> ap aiquiou al (q uaa iaui uapnou fiu!uaya> lez ua6u!>(yeddan aAeqpao6~en leluee 1aH (q 

lnor aq iL I î ze  I 3ane rai-.alle ei la reo luannad au 3.107 ap .aa e aq 1. gaza !ah. Iwaiaq . a p i o ~  la. .op.eem,aa.ls 
SB q 3 S."= en sa 49 EOUCIPIE xne LO 1-9 PL -a.i.oî no a9.e.a oi. z 3.101 ay, L ~ P .  *a. tels ioon e~e=ip. -e.~~o:, JO a i l -e~a  01-1 2 

?l!s?qo nana auis!fieqq 'alla!l?UE uo!suavadKq 'al?qelP 
'sue s9 = no c :sluen!ns anbs" ap slnalle) Sap un su!aui ne o 

'le$!p?u ia!îrop al ruep 
anb!uilîal uauiexa un led  aluauinlop iuau?p  'anb!~?qd!~?d 

UO!leS!1eln35eAal aun,p no aluaq!uualu! uo!ie=!pne!Z 
aun,p aui lal  snos anb!laqd!i?d alu!aqe aun,p iuap?aalue un o 

-lel!p?w la!ssop al suep anb!uqaai 
uawexa un Jed aluawn=oP luaunp 'al!ol!suell anb!ui?q=s! 

l uap !xe  un ,P no anb!laqwodqt le,qa,?= ad!e!n=sen iuap!xe 

IO!EEOP 
q = ~ ! p â u  iaq u! yaozlapuo qls!uqlal uaa loop piaaluauin3opaô 

S!PUOJB 's!les!~eln3~enal a~a)!lad )O suall!uilalu! o!lel!pnep 
apu!!z Bu!uaopuee alaJ!Jad usa "en luapasalue uaa o 

q s r o p  qîî!paui la4 u! yaozlepua q?s!uq=a~ 
uaa toop piae~uawnmpaô fi!puo~fi 'luap!me r(>s!waqlr! 

I!oi!suejl uaa 40 )uap!a=e q ~ s ! ~ o q u i o ~ q l  J!elnzseno>qaJa= 



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 maximaai verdraagbare dosis statine en 
ezetimibe 

o LDL-C > of = 70 mgldl 

o LDL-C > of = 55 mgldl in 1 of meerdere van volgende situaties 

L een antecedent van een coronaire aandoen ng ztnae ofwel een infarcr~s een 
geobjectiveerde angor, een acLut corona r syndroom een aono-coronaire bypass. een 
corona re angioplastie of een carot s revascL arisar e, grond g geoocLmenteero ooor een 
tecnniscn onderzoek ,n het me0 sch oossier 

o een antecedent van een cerebrale aandoening zijnde een cerebrovasculair thrornbotisch 
acc aeni of een trans loir schem scn acc dent g;onoig geoocJmenteerd 
ooor een techn sch onderzoek in hei meoisch doss er 

. een aniecedent van een per fere aanooen ng z]nde een c aJdiCat O 

ntermittens of een per fere revasc~larisatie. gronoig gedocumenteerd aoor een technisch 
onderzoek in het medisch dossiei 

o 1 of meer van volgende risicofactoren: > of = 65 jaar, diabetes, arteriële hypertensie, 
roken enlof obesitas 

o 2. intolerantie of contra-indicatie voor statine, indien de LDL-C streefwaarden niet werden bereikt met ezetimibe aileen 

Ik verbind mij ertoe, bij het voorschrijven van de farrnaceutische specialiteit op basis van bempedoïnezuur en ezetimibe bij deze 
rechthebbende. de maximaal vergoedbare posologie van 180 mg110 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 alie bewijsstukken die bovenstaande staven. 

Ik verbind mij ertoe. om geen andere farrnaceutische specialiteit op basis van bempedoïnezuur enlof ezetimibe toe te voegen. 

Ci 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 heeït voor de 
verooedina van een farmaceutische ~Decialiteit OD basis van bem~edoïnezuur en ezetimibe volaens de voolwaarden van deze Daraaraaf en . - 
datde ve;derzetting van de behandeling medisct; verantwoord is boer een nieuwe periode van 12 maanden. 

Ik verbind mij ertoe, bij het voorschrijven van de farmaceutische specialiteit op basis van bempedoïnezuur bij deze rechthebbende, de 
maximaal vergoedbare posologie van 180 mg110 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 Siaven 

Ik verbind mij ertoe, om geen andere farmaceutische specialiteit op basis van bempedoïnezuur enlof ezetimibe toe te voegen 



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

ANNEXE A: Modèle de formulaire de demande 

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base d'acide bempédoïque et d'ézétimibe (5 
11180100 du chapitre IV de la liste jointe à de I'A.R. du Ierfévrier2018) 

I - Identification du bénéficiaire (nom.   ré nom, N'd'afnliation à I'O.A.1: 

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( P ~ ~ ~ ~ ~ )  

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 [(numérod'affiliation) 

II - Eléments aui doivent être attestés par le médecin traitant: 

O Première 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 5 11 180100 
du chapitre IV de la liste jointe de I'A.R. du 01.02.2018 pour obtenir un remboursement de la spécialité pharmaceutique à base 
d'acide bempédoïque et d'ézétimibe : 

Le bénéficiaire présente une hypercholestérolémie familiale hétérozygote avec un score supérieur à 8 points selon les Dutch Lipid 
Clinical Network clinical criteria for diagnosis of HeFH et se trouve dans l'une des deux situations suivantes : 

o 1. Les valeurs cibles de LDL-C suivantes ne sont pas atteintes malgré un traitement à la dose maximale 
tolérée de statine et d'ézetimibe 

o LDL-C > ou = 70 mgldl 

o LDL-C > ou = 55 mgldl 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, dûment 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 ischémique transitoire, dûment 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, dûment documente par un examen technique dans le 
dossier médical. 

o au moins un des facteurs de risque suivants: > ou = 65 ans, diabète, hypertension artérielle, 
tabagisme effou obésité 

o 2. Intolérance ou contre-indication aux statines, si les valeurs cibles de LDL-C ne peuvent pas être atteintes avec 
I'ézétimibe seul. 

Je m'engage à tenir compte. lors de la prescription de la spécialité pharmaceutique à base d'acide bempédoique et d'ézétimibe 



chez ce bénéficiaire, d'une posologie maximale remboursable limitée à 180 mg110 mg par jour et à vérifier ïimpact du traitement 
par la réalisation annuelle d'un profil lipidique qui sera notifié dans le dossier médical. 

Je tiens à la disposition du médecin conseil les éiéments de preuve confirmant les éiéments attestés ci-dessus. 

Je m'engage également à tenir compte du non remboursement de la spécialité pharmaceutique simulianement avec celui d'une 
autre spécialité pharmaceutique à base d'acide bempédoïque etlou d'ézétimibe. 

o 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 déjà reçu une autorisation pour un 
traitement remboursé de la SDécialité Dharmaceutiaue à base d'acide bemoédoïaue et d'ézétimibe sur base des conditions du ~~ ~ - ~~~~ ~~ 

présent paragraphe, et que la poursuie du traitement est médicalement justifiée pendant une nouvelle période de 12 mois 

Je m'engage à tenir compte, lors de la prescription de la spécialité pharmaceutique a base d'acide bempédoïque et d'ézétimibe 
chez ce bénéficiaire, d'une posologie maximale remboursable limitée à 180 mg110 mg par jour et à vérifier l'impact du traitement 
par la réalisation annuelle d'un profil lipidique qui sera notifié dans son dossier médical. 

Je tiens à la disposition du médecin conseil les éiéments de preuve confirmant les éléments attestés ci-dessus 

Je m engage également à tenir compte d~ non remboursemenr oe la spéca.ité pharmaceut'q~e simJltanément avec ce-  a -ne 
aJtre spécal.ré pharmace-tique à oase a'acide oempédo q-e e U o ~  d'ezerim:oe 

III - Identification d u  médecin traitant (nom. prénom. adresse, N0INAMI): 

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

I I I I I I I l 1 I l l I I I I I I I I I I ( ( p r é n o m )  
)1 - L 1 1 1 1 1 - - LLU (n" INAMI) 

ill 1 (date) 

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

bp) In g 11 180100, worden de volgende specialiteiten bp) Au 5 11 180100, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 



98 filmomhulde tabletten, 180 mg1 
10 mg 

10 mg 

98 comprimés peliicuiés, 180 mg1 
10 mg 

1 comprimé pelliculé. 180 mg1 10 
mg 

1 comprimé pelliculé, 180 mg/ 10 
mg 

1 comprimé pellcculé. 180 mg1 10 
mg 

1 filmomhulde tablet, 180 mg1 10 
mg 

1 f~lmomhulde tablet, 180 mg/ 10 
mg 

T 

T 

T 

T 1 filmomhulde tablet, 180 mg1 10 
mg 

bq) Er wordt een '$11180200 toegevoegd, luidende: bq) I I  est inséré un § 1118020Orédige comme suit: 

Paragraaf 11 180200 Paragraphe 11180200 

a) De famaceutische specialiteit op basis van bempedo'inezuur en 
ezetimibe ir vergaedbaar in categorie B indien ze wordt toegediand aan 
een voiwasîen rechthebbende die lijdt aan een gemengde dyslipidemie 
of aan een primaire hypercholesterolemie en bij wie één van de wee 
volgende voowaarden vervuld is: 

a) -a Specolite pharmace-t q.c a baie d acoe ocmpeda q.e el 
O ezelim be fa i oo.eta .n rcmoo.rsemenl en categor e B pour aLtanl 
qu c c 50 1 aam n strec cner .n oenel ciaire aa.l<e a«e nt o Aoe 
dyslipidémie mixte ou d'une hypercholeîtémlémie primaire et cher  qui 
une des deux conditions suivantes est remplie: 

1. De voigende LQL-C streefwaarden werden niet bereikt ondanks 
behandeiing met de maximaal verdnagbare dosis statine en 
eretimibe: 

1. Les valeurs cibles de LDL-C suivantes ne sont pas atteintes 
malgré un traitement à la dose maximale tolérée de statine et 
d'ézetimibe : 

- LDL-C > of = 70 mgldl in 1 of meerdere van volgende situaties - LDL-C > ou = 70 mgldl dans une ou plusieurs des situations 
su~vanles 

o TC > o f  = 310 mgldl O TC > DU = 310 mgldl 

O LDL-C > of = 190 mgldl o LDL-C > ou = 190 mgldl 

O pression artérielle > ou = 1801110 mmHg 

o diabeteî sinds meer dan 10 jaar of in combinatie met een 
andere risicofactor: > o f  = 65 jaar, hypertensie, roken of 
abesitas 

O diabète depuis plus de 10 ans ou combiné à un autre facteur 
de risque tel que : z ou = 65 ans. hypertension artérielle. 
tabagisme ou obésité 

o matig chronische nierinsufficiëntie (GF = 30-56 
miiminll.73m') 

o insuffisance rénale chronique modérée (FG = 30-59 
mllmin11.73m') 

o berekening van het absalute cardiovasculaire risico bij de 
rechthebbende die een uilslag geeft s of = 5 % o p  10 jaar. Dit 
riîico wordt berekend volgens de aanbevelingen van de 
ESCIEAS die in 2019 door de Belgische medisth- 
wetenschappelijke verenigingen r i j n  erkend 

O ca c. d~ r SqLe c i r a  0vas.c. a r c  aoso . cnez e oénéf c n re 
aannani .n résu lai > o. = 5 % a  I O  ans Ce r8~q.e CS! ca1c.ié 
se on les recornmsndat ons ae I'ESCiEAS reconnues par c r  
sociétés médlco-scientifiques belges en 2019 

- LDL-C > o f  = 55 mgldl in I of meerdere van volgende situatieî - LDL-C >ou= 55 mgldl danr une au plus8eurs der situations 
Su~vantes 

o een antecedent van een coronaire aandoening rijnde ofwel 
een infarct, een geobjectiveerde angor, een acuut coranair 
syndroom, een aorto-coronaire bypass. een coronaire 
angioplastie of een carotis revascularisatie, grondig 
gedocumenteerd door een technisch onderzoek in het medisch 
dossier 

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 au 
d'une revascularisation carotidienne, düment documenté par 
un examen technique dans le dossier médical. 

a een antecedent van eeo cerebraie aandoening rijnde een 
cerebrovasculair thrambotisch accident of een transitoir 
isçhemisch accident, grondig gedocumenteerd door een 
technisch onderzaek in het medisch dossier 

O un antécédent d'une atteinte cérébrale sous forme d'un 
accident vasculaire cérébral thromhatique ou d' un accident 
iachémique transitoire. düment documenté par un examen 
technique dens le dossier médical. 

O un antécédent d'une atteinte oériohéiaue sous forme d'une O een antecedent van een perifere aandoening rijnde 
ciaudicatio intermittens of perifere revascularisatie, grondig 
gedocumenteerd dooi een technisch onderzaek in het medisch 
dossier 
a diabetes met te" minste één doelorgaan schade of ten 
minste 3 van de volgende risicafactoren: > o f  = 65 jaar, 
hypertenîie, roken of obesitas, of eeo vroeg begin van type 1 

, ,  . 
claudication intermittente ou d'une revascularisation 
périphérique, düment documenté par un examen technique 
danr le dossier médical. 
O diabète avec atteinte d'au moins un organe-cible ou au 
moins 3 facteurs de risque suivants : > o u  = 65 ans, 
hypertension artérielle, tabsgisme ou obésité, ou declaration 



diabetes (gedurende ten minste 20 jaar) 

o ernstig chronische nierinsufficiëntie (GF < 30 milminl1.73m') 

o berekening van het absolute cardiovasculaire risico bij 
patiënt die een uitslag geeft >o f  = 10 % o p  10 jaar. Dit risico 
wordt berekend volgens de aanbevelingen van de ESCIEAS 
die in 2019 door de Beigische medisch-wetenschappelijke 
verenigingen zijn erkend 

2. lntolerantie d contra-indicatie voor statines. indien de LDL-C 
streefwaarden niet werden bereikt met ezetimibe alleen. 

b) Het aantai vergaedbare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale dasering van 180 mg110 mg per dag. 

c l  De no$ recela-ans l a  een mucnl g ng al e.eren a? bas r van een 
aanraagforio- er *=artan ne! mode .r opgenomcn in ot'agc A van 
oeze paragraai cis oe oenanuelende arts n r .  i en ondenlhenl e- r o  

- d e  kiinische taestand van de rechthebbende aangeeft, daor de 
betrokken vakjes die overeenkomen met de kiinisîhe toestand 
vermeld onder punt a) aan te vinken; 

précoce d'un diabète de type 1 (depuis au moins 20 ans) 

o insuffisance rénale chronique sévère (FG < 30 
mllminl1.73m') 

o calcul du risque cardiovasculaire absolu cher le patient 
donnant un résultat > ou = 10 % à  10 ans. Ce risque est 
calcuié selon les recommandations de I'ESCIEAS reconnues 
par les sociétés médico-scientifiques belge8 en 2019 

2. Intolérance OU contre-indication aux statines, si les valeurs cibles 
de LDL-C ne peuvent pas étre atteintes avec I'ézétimibe seul. 

b) Le nombre de condilionnernenls remboursables tiendra compte d'une 
posologie maximale de 180 mg110 mg par jour. 

c i  - ador salon de remooursenie?! sera ue .Arec par e meaec n-:onse 
s r ?  barc o un form. a re ae acmnnue aonl le moac e est repr r a 
anneie A du pr2senl paiagrapne remp el r gne Pa< lc rneoec n 

traitant. qui ainsi : 

- aneste la situation clinique du bénéficiaire en cochant les cases 
correspondant à la situation clinique visée au point a) 

- a«esteert de bewijsstukken die de klinische taestand vermeld onder -s'engage à tenir à la disposition du médecin conseil les éléments 
punt a) op het moment van de aanvraag staven ter beschikking te de preuve relatifs à la situation clinique du bénéficiaire mentionné 
houden van de adviserend-arts saus point a) au moment de la demande 

- atteeteert de impactvan de behandeling op te valgen aan de hand -atteste de vérifier I'impact du traitement par la réalisation annuelle 
van een jaarlijks lipidenprofiei dat wordt bijgehouden in het medisch d'un profil lipidique notifié dans le dossier médical tenu pour ce 
dossier van de rechthebbende bénéficiaire 

d) Op basis van het doar de aanvragende arts vailedig ingevuld en d) Sui  base du formulaire de demande visé ci-dessus, dûment complété 
ondertekend aanvraagformulier. levert de advirerend-arts aan de et signé par le médecin traitant, le médecin-conseil délivre au 
begunstigde een machtiging af waarvan het madei ir vastgelegd onder n bénéficiaire l'attestation dont le modèle est fixé sous « e a de Vannexe 
e n  van bijlage III van huidig besiuit en waawan de geldigheidsduur III du présent arrèté et dans lequel la durée de validité est limitée à des 
beperkt is tot hernieuwbare periodes van 12 maanden. périodes renouveiables de 12 mois. 

e) De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische speciaiiteit op e) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique à base 
basis van bempedoïnezuui en ezetimibe met een andere d'acide bempédoïque et d'érétimibe avec une autre spécialité 
farmaceutische speciaiiteit op basis van bempedoïneruur eniof pharmaceutique à base d'acide bempédoïque etlou d'éïetimibe n'est 
eretimibe is noait toegertaan. jamais autorisé. 

BIJLAGE A: model van aanvraagformulier 

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag 
Formulier voor de aanvraag tot terugbetaling van de farmaceutische specialiteit op basis van bempedoïnezuur en ezetimibe (~11180200 
van hoofdstuk IVvan de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 

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

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

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

I \ I I 1 I l I / I  I I I I l I l I I l I I 1 (aansiuitingsnummer) 

II - Elementen te bevestiaen door de voorschriivende arts: 

n Eerste aanvraag voor een duurtijd van 12 maanden vergoeding 

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, bevestig dat bovenvemleide rechthebbende voldoet aan de vooiwaarden vermeld onder 5 
11180200 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 bempedoïnezuur en ezetimibe. 

De rechthebbende lijdt aan een gemengde dyslipidemie of aan een primaire hypercholesterolemie en bevindt zich in één van de twee 



volgende situaties: 

o 1. De volgende LDL-C streefwaarden werden niet bereikt ondanks behandeiing met de maximaal 
verdraagbare dosis statine en ezetimibe 

o LDL-C > of = 70 mgldl in 1 of meerdere van volgende situaties 

o TC > of = 310 mgldi 

o LDL-C >of  = 190 mgldl 

o bloeddruk > of = 1801110 mmHg 

o diabetes sinds meer dan 10 jaar of in combinatie met een andere risicofactor: > of = 65 jaar, 
hyperiensie, roken of obesitas 

o matig chronische nierinsufficientie (GF = 30-59 mllmin11 ,73m3) 

o berekeninq van het absolute cardiovasculaire risico bii de rechthebbende die een uitslaa 
geeh > of= 5 % op 10jaar Dtr ris CO wordr bereneno'vo~~ens de aanoevel ngen van de" 
ESCIEAS d e n 2019 ooor de Beig sche med sch-wetenschappe.ijke veren g ngen z ln 
Erkend 

o LDL-C > of = 55 mgldl in 1 of meerdere van volgende situaties 

c een anteceoenr van een coronatre aandoen ng zilnoe ofwe een infarct een 
geob eciiveerde angor een acuLt coronair svndroom. een aorto-coronaire bvoass. een .. . 
Eoronaire angioplastie of een carotis revasctharisatie; 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 diabetes met ten minste eén 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 nierinsufficiëntie (GF c 30 mlImin11,73m3) 

o berekening van het absolute cardiovasculaire isico bii Datiënt die een uitslaa aeeft > of = 10 
% op 10 jaar Dir risico wordt oerekeno volgens de aanbevelingen van oe E ~ ~ I E A S  d e  in 
2019 ooor de Belg sche med scn-wetenschappelijne veren g ngen z(n ernend 

o 2. lntolerantie of contra-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 bempedoïnezuur en ezetimibe bij deze 
rechthebbende, de maximaal vergoedbare posologie van 180 mg110 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 bempedoïnezuur enlof ezetimibe toe te voegen. 

Vraag tot verlenging van de vergoeding voor een nieuwe periode van 12 maanden 

Ik onoergetekende, donter n de geneeskunde oevestlg da1 bovenvermelde rechtheboende reeds een macnr g ng onrvangen heeft voor de 
vergoed ng van een farmace~t sche special le t op basls van bempedoinezJur en ezet mibe volgens de voorwaarden van oeze paraaraaf en . - 
dat de verderzetting van de behandeling medisch verantwoord is voor een nieuwe periode van 72 maanden 



Ik verbind mij ertoe. bij het voorschrijven van de farmaceutische specialiteit op basis van bempedoïnezuur en ezetimibe bij deze 
rechthebbende, de maximaal vergoedbare posologie van 180 mg110 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 bempedoïnezuur enlof ezetimibe toe te voegen. 

III - ldentificatie van de voorschriivende arts (naam, voornaam. adres, RIZIV-nummer): 

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

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

II - 1  1 1  1  1 - - LLU (RIZIV na) 

1 1 1 1  1  1  1  (datum) 

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

ANNEXE A: Modèle de formulaire de demande 

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de bempédoïque et d'ézétimibe (5  11 180200 
du chapitre IV de la liste jointe à de 1'A.R. du le' février 2018) 

I - Identification du bénéficiaire (nom.  rén nom. N0d'affiliation à i'O.A.1: 

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

~ I / I / I I I I I I I I I / I I ~ I ~ I I I ( P ~ ~ ~ ~ ~ ~  
I I  I I  I I  I I  I I  I I  I I  I I  / 1  /  1 1  1  I(numérod'affi1iation) 

II - Eiéments qui doivent être attestés Dar le médecin traitant: 

O Première 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 5 11180200 
du chapitre IV de la liste jointe de I'A.R. du 01.02.2018 pour obtenir un remboursement de la spécialité pharmaceutique à base 
d'acide bempédo.ique et d'ézétimibe : 

Le bénéficiaire présente une dyslipidémie mixte ou une hypercholestérolémie primaire et se trouve dans l'une des deux situations 
suivantes : 

o 1. Les valeurs cibles de LDL-C suivantes ne sont pas atteintes malgré un traitement à la dose maximale 
tolérée de statine et d'ézetimibe 

o LDL-C > ou = 70 mgldl dans une ou plusieurs des situations suivantes 

o TC>ou=310mg/dl 

o LDL-C > ou = 190 mgldl 



o pression artérielle > ou = 1801110 mmHg 

o diabéte depuis plus de 10 ans ou combiné à un autre facteur de risque tel que : > ou = 65 ans. 
hypertension artérielle, 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% 
à 10 ans ; Ce risque est calculé selon les recommandations de I'ESCIEAS reconnues par les 
sociétés médico-scientifiques belges en 2019 

a LDL-C > ou = 55 mgldl 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 coronaren aigL, o'Jn pontage aorto-coronaire o.. d ' ~ f l e  angiopistie coronaire ou 
d Lne revascLlarisation carotid enne d-ment ooc~menté par un examen techn qJe oans e 
dossier médical, 

o un antécédent d'une atteinte cérébrale sous forme d'un accident vasculaire cérébral 
thrombotique ou d' un accident ischémique transitoire, dûment 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, dûment documenté par un examen technique dans le dossier 
médical. 

o diabete avec atteinte d'au moins un organe-cible ou au moins 3 facteurs de risque suivants : 
>ou  = 65 ans, hypertension artérielle, tabagisme ou obésité, ou déclaration précoce d'un 
Diabéte de type 1 (depuis au moins 20 ans) 

o insuffisance rénale chronique sévère (FG c 30 mllmin11,73m3) 

o calcul du risque cardiovasculaire absolu chez le patient donnant un résultat > ou = 10 % à 10 
ans. Ce risque est calculé selon les recommandations de I'ESCIEAS 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 être atteintes avec 
I'ézétimibe seul. 

Je m'engage à tenir compte, lors de la prescription de la spécialité pharmaceutique à base d'acide bempédoïque et d'ézétimibe 
chez ce bénéficiaire, d'une posologie mawimale remboursable limitée à 180 mg110 mg par jour et à vérifier I'impact du traitement 
par la réalisation annuelle d'un profil lipidique qui sera notifié dans le dossier médical. 

Je tiens à la disposition du médecin conseil les éléments de preuve confirmant les éléments attestés ci-dessus. 

Je m'engage également à tenir compte du non remboursement de la spécialité pharmaceutique simultanément avec celui d'une 
autre spécialité pharmaceutique à base d'acide bempédo'ique etlou d'ézétimibe. 

; Demande de prolongation du remboursement pour une nouvelle période de 12 mois 

Je soLssigné docteur en meaecine. cert fe  qLe le oénéfciaire mentionné ci-aessus a aéjà reçu une autorisation p o u  un 
traitement remboursé de a specialite pharmaceutique à oase a'acide bempédo.a~e et a ézelimioe sur oase des conditions d~ 
présent paragraphe, et que la poursuiie du traitement est médicalement justifiée Pendant une nouvelle période de 12 mois. 

Je m'engage à tenir compte. lors de la prescription d'acide bempédoïque et d'ézétimibe chez ce bénéficiaire, d'une posologie 
maximale remboursable limitée à 180 mg110 mg par jour et à vérifier I'impact du traitement par la réalisation annuelle d'un profil 
lipidique qui sera notifié dans son dossier médical. 

Je tiens à la disposition du médecin conseil les éléments de preuve confirmant les éléments attestés ci-dessus. 

Je m'engage également à tenir compte du non remboursement de la spécialité pharmaceutique simultanément avec celui d'une 
autre spécialité pharmaceutique à base d'acide bempédoïque etlou d'ézétimibe. 



III - Identification du médecin traitant (nom. Drénom. adresse, NOINAMI): 

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

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

(1 - 1 1 1 1 1 1 - - L u  (n" INAMI) 

iil 1 LU 1 LLii- (date) 

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

br) In 5 11180200, worden de volgende specialiteiten br) Au 5 11180200. les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

bs) Er wordt een 5 11 190000 toegevoegd, luidende bs) II est inséré un 5 11190000rédigé comme suit 

Paragraaf 11190000 Paragraphe 11 190000 

8-363 

8-363' 

8-363'* 

8-363 '*. 

a) De specialiteit op baris van ponesimad wardt vergoed alr voldaan wordt a) La spécialité à base de ponésimod est remboursée si les conditions 

aan de volgeode cumulatieve vaorwaarden: ~ ~ r n ~ l a t i v e s  suivantes sont remplies : 

1. De rechthebbende is minstens 18jaar; 1. Le bénéficiaire est i g é  de 18 ans ou plus; 

4265-146 

4265-138 

4265-138 

7733-769 

7733-769 

7733-769 

IO mg 

98 filmamhulde tablette", 180 mg1 
10 mg 

1 filmomhulde tabiet, 180 mg1 10 
mg 

1 filmomhulde tablet, 180 mg1 10 
mg 

1 fiimomhulde tablet, 180 mg1 10 
mg 

10 mg 

98 comprimés pelliculés. 180 mg1 
10 mg 

1 comprimé pelliculé, 180 mg1 I O  

mg 

1 comprimé pellicuié, 180 mg1 10 
mg 

1 comprimé pelliculé, 180 mg1 10 
mg 

T 

T 

T 

T 

119.60 

266.16 

234.42 

2,6082 

2,5356 

2.6682 

119,60 

266.16 

234,42 

2,6082 

2,5356 

2,6682 

9.90 

0.1010 

15.00 

0.1531 



2 De recntneooenae .,al aen recia verenoe vormen van mLll pie rclerose 
(RMS, met acl eue r edte. hi oiscn aangetcona vo gens oc mees! rrcente 
McDonsla crlfer a Tnampron AJ et ai Lancei heJr0 2018 17 t6?-73. 
nr!ps lia3 org 10 1016 51474-4422(17,30470-2), 

3 De rechthebbende heen een score van 6.5 of mlnder op de schasl 
Expanded Disabiiity Status Scale (EDSS) ) 

a') De specialiteit komtvoor vergaeding in aanmerking indien het een 
volwassen rechthebbende betreft, die reedr behandeid werd met niet- 
vergoedbare ponesimad, in het kadei van klinische studier, voor de 
behandeling van relapsing multiple scierose, waarbij de rechthebbende bij de 
aanvang van de klinische rtudie met ponesimod voideed aan alle criteria van 
punta) van de huidige paragraaf. 

b) De vergaeding van de betrokken farmaceutische specialiteit dient te  
worden aangevraagd door een arts-îpecialist in de neurologie of 
neuropsychiatrie. 

C )  Het aantal vergaedbare verpakkingen zal rekening houden met de 
aanbevoieo dageiijkse dosering van deze specialiteit zoals beschreuen in de 
SKP, waarbij: 

- een initiëie titratie gedurende 14 dagen bij het opstarten van een oieuwe 
behandeling of bij hst hemprtarlen van de behandeling na een 
onderbreking, zoals beschreven in de SKP, nodig Ir: 

-en  vervolgens een onderhaudsdoris van 20 mgldag van deze 
specialitsit. eenmaal daags. 

a De bergaea ng nang: a l  van net rocralgaand ier oeschirking str en ean 
ao aa, reiend-arts van een aanvraagform.1 er wvnrvan ho! moae, n o ,  3gc 
A van oe h~ d ge paragrnaf s overqeoomeo. uolledig ngeiuld en 
ondertekend door de arts-specialist vermeid onder punt b), die daaidoor 
gelijktijdig verklaart: 

- of het gaat over: 

. een eerste aanvraag tot vetgoeding vaor een periade van 12 
maanden bij een rechthebbende die niet eeider met deze specialiteit 
behandeld werd; 
of die voorafgaand werd behandeld met niet vergoedbare 
verpakkingen van deze specialiteit in het kader van een klinische 
studie: 

' o f  een aanvraag lo t  verlenging van de vergoeding voor een nieuwe 
periode van 12 maanden. 

- dat hijlzij zich ertoe verbindt om ten behoeva van de adviserend-arts de 
bewijrrtukken, waaruit blijkt dat de betrokken rechthebbende zich in de 
verklaarde toestand bevindt op het moment van de aanvraag, ter 
beîchikking te houden. 

- in het geval van een aanvraag tot verlenging: 

. dat de verlenging van de behandeling bij de rechthebbeoden 
zorgvuldig herovewogen werd: 

da1 oe rechiheooenoe raeor vergaea ng van aeze spcc ai te t voor 
ecn eerrle per ode van 12 maanaen op bas s van oc n~ d ge paragraat 
hee!l genolen voor ae oehanae  in^ van m. t p s sclerose 

e) Op basir van het aanvraagformulier waawan het model als bijlage A van 
deze paragraaf is opgenomen en dat de arts-speciaiist in de neurologie of 
neuropsychiatrie voiiedig invult en ondertekent, reikt de adviserend-arts aan 
de rechthebbende het attest uit waarvan het model vaîtgesteld is onder 'D' 
Van bijlage III van dit besiuit, waarvao de geidigheidsduur bepeikt is  tot een 
maximumperiode van 12 maanden. 

O De bovenvermetde arts-speciaiist verbindt er r ich toe om mee te werken 
a m  de registratie en het vememelen van de gecodeerde gegevenr 
betreffende de evolutle van deze rechthebbende behandeid met de 
specialifeit op basis van ponesimod, de dag dat een dergelijk register r a l  
bestaan. 

g) De vergaedlng zal niet meer Worden toegekend: 

2. Le bénéficiaire souffre de sciérase en plaques de la  forme reiapsing. 
cliniquement prouvée, selon les critères les plus récents de McDanald; 
(Thompson AJ et al., Lancet Neurol2018: 17: 162-73. 
https:l/doi.orgllo.l016/S1474-4422(17)30470-2)) 

3. Le bénéficiaire a un score EDSS (Expanded Dirability Statuî Scaie 
(EDSS) inférieur ou égal à 6,5: 

a') La spécialité fait Vobjet d'un remboursement s'il s'agit d'un bénéficiaire 
adulte. déjà traité avec le ponésimod non rembourré, dans le cadre d'études 
cliniques, p m r  ie  traitement wune sclérose en plaques de la forme relapaing, 
nécessitant que le bénéfioiaire remplissait tous les criteres du point a) du 
présent paragraphe au début de l'étude clinique avec ie  ponés.~mod. 

b) La demande de remboursement de la sp8cialité pharmaceutique 
concernée doit ëtre faite par un médecin spécialiste en neurologie ou en 
neumpsychiatrie. 

C )  Le nombre de conditionnements remboursables doit tenircompie de ia 
dose quotidienne recommandée de cette spécialité, décrite dans le  RCP, 
nécessitant: 

- une titration initiale pendant 14 jours pour l'initiation d'un nouveau 
traitement ou pour redémarrer le  traitement après une interruption comme 
décrit dans ie RCP ; 

- e t  par la  suile une dose d'entretien de 20 mgljour de cette spécialité. 
une fois par jour 

d l  -e  rembo~rsemeni est condixonne psr a fo.init.re prralabe a~ madec n 
conse d .n formula re de oemande don! e maaela est rsprlr a 1 anncxe A 
d. prcreni paragraphe dümrnl comp ele el s gne par Ic meoecln spec a. r te 
décrit au point b), qui ainsi atteste simultanément : 

-qu'il s'agit: 

d'une premiere demande de remboursement pour une période de 12 
mois chez un bénéficiaire pas traité préalablement par cette spécialité 
ou qui a été traité préalablement par cette spécialité non remboursée 
dans le cadre d'une étude clinique , 

a u  d'une demande de prolongation du remboursement pour une 
nouvelie période de 12 mois. 

- qu'illelle s'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les 
éléments de Preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait 
dans la  situation attestée au moment de la  demande. 

- en  cas où il s'agit d'une demande de pmiongation : 

que la prolongation du traitement cher les bénéficiaires a été 
envisagée soigneusement : 

qJe e oenéi.ciai<e a d é 6  bénéf c é a. remo0u:remeol d e  celle 
S P ~ C I B  le pc.r .ne premiers périoce oe 12 mo s oans e présen! 
FarBgrapnc p0.r le  traitement ae a sciarose en PlaqLcr 

e) Sur la base du formulaire de demande dont le  modèle figure à I'annexe A 
du présent paragraphe, signé et diiment complété par le médecin spécialiste 
en neurologie ou en neuropsychiatrie, le médecin-conseil délivre au 
bénéficiaire l'attestation dont le modèle est fixé sous 'b' de l'annexe I l l  du 
présent arrété, avec une durée de validité de maximum 12 mois. 

f) Le médecin spécialiste susmentionné s'engage à collaborer à 
i'enregistrement et à la collecte des données codées relatives a I'évoiutioo de 
ce bénéficiaire traité avec la spécialité à base de panésimod, dès l e  joui où 
un tel registre existe. 

g) Le remboursement ne sera plus accordé 



ueelsaq d n s  ap uen sa!len!pu!-ellu03 uaaô lua!ied ap !!q Ja lep 6!lsanaq y[ 

deq3slafiueMZ lo i  Gu!yyaliaq law ualua!led JOOA yeeysGu!~auu!~a~ - 
slaô~ozian/ualua!led JOOA s p ! ~  - 

pow!sauod uen s!seq do i!ai!le!3ads ap uen s,m!s!l ap Lano slaual~anôloz ~ ~ ~ U O ! S S ~ J O J ~  JOOA lsily3aq3 - 
:u!Jeep latu ewwe~6o~d1aaqaqo3!s!~ ayas!61ag lay uen lyeeuii!n laap lep lee!Jalew ~a!le3npa iaH .z 

(dns) uaylawuaypnpoid ap uen 6u!i~enuawes aa .L  

:pow!sauod uen slseq do I!al!!e!>ads ap 101 Gu!yya~laq law a!lew~o4u! apua61on ap uen uawoua6 s!uuay qaq y! lep 6!lsanaq y1 

sue puaJas!npe ap uen uapnoq a l  6u!yy!y3saq la1 lpuyaq 
a!lenl!s ap~aalsaueaô ap u! y3!z apuaqqaqly3aJ azap lep uaô!lsanaq a!p uayynissl!~aq ap wo aova l!w y! pu!qJan uanoquadeea 

.p~aals!s~ada6 Uaay uapueew g uep Jaaw apua~npaô ia!u s s a 3  ap do L uen aJo3s uaa lep Jaalsaiie y1 

' s s a ~  ap do JaPU!w 40 5'9 uen aJo3s uaa Uaaq apuaqqayly3aJ ap 

:e!Jal!J3 pleuoa3m alua3aJ lsaaw ap suaôlon 
'puoolaôuee q3s!u!ly 'aiya!z ana!ge law (syya) asolaps ald!ilnw uen uawJon apuaJan!ppaJ uee 1pl!1 apuaqqaqlq3al ap - 

:ELOZ !lenJqaj 1 ueh '&y 1aq 
uen AI ynlsp4oo~ ueh 00006 t t t 5 uen E (e ua z (e ua c (e lund lapuo uanaJy3saq sleoz uapJeeiwoon alle uee laop(on ô!p!!lyl!(aô 

ua alya!z ana!pe law (swa) asoJaps ald!llnw uen uawlon apualan!p!aaJ uee ]plhl apuaqqaylq3aJ aplawJanuanoq lep JeelyJan 

:a!r$e!q3nsaornau JO a!bo!oJnau ap u! p!le!3aas-spe uaa roop uaii!lsaAaq a$ uaquawalg - 11 

(~awwnus6u!l!nlsuee) n n n n n n n n n n n n n n n n n n n n n n n  

( W ~ ~ U J O O A )  n n n n n n n n n n n n n n n n n n n n n n n  

(uieeu) n n n n n n n n n n n n n n n n n n n n n n n  

:CI'/\ ap [!q IauiuinUSbU!A!!lq3SU! 'uieeurooA 'uieeu) apuaqqaqlq3ar ap ueA a!$ea!j!$uapl- 1 

(SLOZ !ienrqal L ueA 'a'n Jarl 
ueA ,y ynlspjooq uen O O O O ~ L L . C § )  potu!sauod uen s!seq do $!a$!lepads ap uan ôu!le)aqSnra$ )O) ô e e ~ ~ u e e  r o o ~  Ja!lnuiroj 

als!xa ai15!6ai !al 
un no ino! a! s?P 'poui!s?uod a p  aseq ? ?l!!e!=?ds aun ?ane ?i !e~i  >ua!ied e3 

ap uo!ln!on?.l ? san!ielaJ sa?po= saauuap sap alaal!oJ e! ? l a  luauiaiis!ôa~ua.! 
e ialoqellol a5eôva.s ?uuo!$uauisns a)î!le!l?ds u!îap?w a, (! 

-?s!lolne s!euie!lsa.uîanbe!d ua asoi?!Js el ap Inasîaiddnsounwui! 
luauial!e11 e ~ i n e  un no ap!woungoal al 'qswnz!lano.! 'qeuinz!jetau 

a! 'aJaweJ!le!B ap aiel?>e.l 'poui!~oBu!j al 'ale~suin~~Aql?ui!p al 'au!q!lpelr, 
el 'suoJapalu!-el?q Sap 'qewnznluiale.1 ap aseq p sanb!lna~euileqd 

s?l!le!î?ds sep au" 3ane ?l! le!~?ds alla2 ap ?ueilnui!s luawasmoquial a7 (q 

.af i !~~alSold 
ai!epuoDas adKi ap sanbeld ua asol?lJs ap iualjjnos !nb siua!ied xne - 

s!ow 9 ap snld ?is!s~ad 'snld no L ap S S O ~  aioîs un lueAe slua!ied xne - 

-uee)îaq lez la&s!Bal y!!laôiap uaa lep Bep ap 'poui!sauod "en s!seq 
do i!el!le!=ads uaa iaui plapueqaq lua!ied a2ap uen a!ln!ana ap apuajjaiiaq 

~uanaôaô aplaapo~aô ap "en ualeuiezian laq ua a!jeils!6ai ap "es 
uaylam a i  aau, uio aoi ql!r la Ipu!qian ~s!~e!oad~-$lm aplauilanuanoq ao (! 

'ljaaq plaalelsiada6 uapueaui 
g uep laôue! l a a u  JO L ueh $ça3 ap do amas ap (~q~eem uaiuailed liq - 



Ik bevestig dat ik de kernpunten van de "checklist" voor de professionele zorgverlener voorafgaand aan het voorschnjven heb 
opgevolgd. 

Ik bevestig dat ik een vrouw in de vruchtbare leeitijd geadviseerd heb over het ernstige risico voor de foetus en over het gebruik 
van effectieve 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 ik de patiënt over de risico's en de voordelen van de therapie met de specialiteit op basis van ponesimod heb 
gesproken en dat de patiënt een herinneringskaart en gids met waarschuwingen heeit ontvangen. Ik heb de patiënt geïnstrueerd 
om onmiddellijkverschijnselen 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. p-lnterieronen, cladribine, 
dimethylfumaraat. fingolimod, glatirameer acetaat, natalizumab, ocrelizumab, teriflunomide of met enig andere 
immunosuppressieve therapie voor multiple sclerose zal voorgeschreven worden. 

Ik verbind me ertoe om mee te werken aan de registratie en het verzamelen van de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie 
van deze patiënt behandeld met de specialiteit op basis van ponesimod, de dag dat een dergelijk register zal bestaan. 

Ik verbind mij ertoe bij de betrokken patiënt niet langer de toegestane specialiteit voor te schrijven dan nodig 

Op basis van deze elementen verklaar ik dat deze patiënt de terugbetaling moet krijgen van de specialiteit op basis van 
~onesimod. 

II - A  O Het betreit een eerste aanvraas voor toelatinq van verqoedina voor een Deriode 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 initiële titratie van 14 dagen gevolgd door 
een aanbevolen dosis van 20 mg éénmaal per dag. 

De geldigheidsduur is beperkt tot een maximumperiode van 12 maanden. 

II - B O Het betreit een aanvraao tot verlenaina van verqoedinq voor een nieuwe Deriode 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, niet langer dan 6 maanden heeit gepersisteerd en dat de rechthebbende 
niet aan multiple sclerose van het secundair progressieve type lijdt. 

Op basis van deze elementen verklaar ik dat deze patiënt de terugbetaling moet krijgen voor een periode van maximaal 12 
maanden van de specialiteit op basis van ponesimod 20 mg - orale filmornhulde tabletten 

Het aantal vergoedbare verpakkingen is beperkt tot 13 per jaar (verpakkingen van 28 filmomhulde tabletten van 20 mg) 

De geldigheidsduur is beperkt tot een maximumperiode van 12 maanden. 

III - ldentificatie van de artsseecialist in de neuroloaie of neuropsvchiatrie verantwoordeliik voor de behandelins (naam, 
voornaam. adres. RIZIV-nummer): 

uuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuu  (naam) 

uuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuu (voornaam) 

uuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuu  (aansluitingsnummer) 

uu /uu /uuuu  (Datum) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
(HANDTEKENING VAN DE GENEESHEER) 
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ANNEXE A Modèle du formulaire de demande. 

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité à base de ponésimod (5 11190000 du chapitre IV de 1'A.R. du 1 
février 2018) 

I - identification du bénéficiaire (nom, vrénom, N0d'affiliation): 

uuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuu (nom) 

uuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuu (prénom) 

uuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuu (Wd'affiiiation) 

Ii - Eiéments à attester Dar un médecin sdcial iste en neurolosie ou en neurops~chiatrie: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en 

u neurologie 
u neuropsychiatrie 

certifia que le patient mentionné ci-dessus souffre des formes actives de sclérose en plaques de la forme relapsing et remplit 
simultanément les conditions figurant au point a) 1 et a) 2 et a) 3 du 5 11190000 du chapitre IV de I'A.R. du 1 février 2018: 

conditions relatives a I'âge, 18 ans ou plus ; 

- conditions relatives au diagnostic posé avec les critères les plus récents de McDonald ; 

- conditions relatives a l'obtention d'un score inférieur ou égal à 6.5 à I'EDSS. 

J'atteste que le score EDSS de 7 ou plus. n'a pas persisté plus de 6 mois. 

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

Je confirme avoir pris connaissance des informations suivantes concernant la spécialité à base de ponésimod : 

1. Le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) 
2. Le matériel pédagogique 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 à base de 
ponésimod 
- guide pour les patientslaidants ; 
- carte-patiente spécifique à la grossesse 

Je confirme qu'il n'y a pas de contre-indications du RCP chez le patient 

J'atteste avoir suivi, préalablement a la prescription, les éléments principaux de la "checkiist" pour les prestataires de soins 
médicaux 

J'atteste avoir informé les femmes en âge de procréer du risque sévère pour le fœtus et sur l'usage d'une contraception efficace 
pendant le traitement et pendant au moins 7 semaine aprés l'arrêt du traitement. J'ai reçu un résultat négatif de test de grossesse 
avant I'initiation du traitement. 

J'atteste avoir informé le patient des risques et bénéfices du traitement avec la spécialité à base de ponésimod et que le patient a 
reçu une carte de rappel et un guide avec des avertissements. J'ai donné au patient l'instruction de communiquer immédiatement 
tout symptôme d'infection pendant et au moins 1 semaine aprés I'arrét du traitement. 

J'atteste que la spécialité à base de ponésimod nesera pas prescrit en combinaison avec I'alemtuzumab, p-interférons, le 
cladribine. le dimethylfumaraat, le fingolimod, le glatirameer acetaat, le natalizumab. I'ocrelizumab, le teriflunomide ou un autre 
traitement immunosuppresseur de la sclérose en plaques. 
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b u )  Er wordt een 5 11200000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 11 200000 

8-227 .** 

b) De farmaceutische specialiteit op basis van belimumab is veigoedbaar 
indien ze wardt gebruikt in associatie met een immunosuppressieve 
behandeling, voor de behandeling van actieve lupus glomerulonefritis die 
onvoldoende gecantmieerd is, bij volwassen iechthebbenden van 18 jaar en 
ouder, en die aan volgende vaowaarden voldoen vaor het starten van de 
behandeling : 

2) Biopsie bevestigde actieve lupus glomerulonefritis van klasre III of 
klasse IV (alleen A en NC,  en al dan niet met aanwezigheid van klasse 
V). of een zuivere membraneuze kiasse V actieve lupus glomerulonefiitis 
volgens de ISNiRPS criteria, waarbij de biopsie minder dan 6 maanden 
Y O O ~  de aanvang van de behandeling met de betrokken specialiteit 
gebeurde; 

7733-793 

3 E h  aclere  .PAS <i orner, onefi 1 r a r an la  ooence gecanlrc'eeid r 
onaanks net geor. r tan hogc aor 9 cowcostero den (O 5-1 O rngirgla 
ora r pi ran sone 01 cg. .ii en!, en micaicno aai rnclel 1 (1-3 g al 01 

PONVORY 20 mg JANSSEN-CILAG ATC: L04AASO 

cydofosfamide; 

4) EN een geschatte glomerulaire filtratiesnelheid (eGFR) via de MORD 
formule van minimaal 30mlimin11.73mz bij aanvang van de behandeling 
met de betrokken specialiteit: 

1 starterpack. 2 mg1 3 mg1 4 mg1 5 
mg! 6 mg1 7 mg1 8 mg1 9 mg1 10 
mg 

5) EN een urinaire pr0te'ine:creatinine ratio van 1.0 glg of meer; EN de 
urinaire aanwezigheid van meer dan 5 rode bloedcellen, of meer dan 5 
witte bloedceilen, of cellulaire cilinders; 

OF een urinaire proteïne:creatinine ratio van 3.5 glg of meer zonder de 
urinaire aanwezigheid van meer dan 5 rode blosdcellen, of meer dan 
5 witte bloedcellen. of cellulaire cilinders. maar met een biopsie die 
valdoet aan de biopsie criteria ma is  beschreven in punt a ) l  en die 
maximaal 3 maand voar de aanvang van de behandeling met de 
specialiteit werd uitgevoerd. 

1 starterpack. 2 mg1 3 mg1 4 mg1 5 
mg1 6 mg1 7 mg/ 8 mg/ 9 mgi 10 
mg 

855.21 

772,79 

29,5096 

29,2557 

30.3762 

28 comprimés pelliculés, 20 mg 

1 comprimé pellicul6. 20 mg 

1 comprimé pellicufé. 20 mg 

1 comprimé pelliculé. 20 mg 

8-227 

8-227' 

8-227 " 

8-227 "' 

bu) II est inséré un 5 11200000rédigé comme suit: 

Paragraphe 11200000 

627.8062 

855.21 

772.79 

29,5096 

29,2557 

30.3762 

4359.196 

4359-196 

7733-785 

7733-785 

7733-785 

a) La spécialité pharmaceutique à base de béiimumab fait I'objetd'un 
remboursement si elle est utilisée en association avec un traitement avec des 
immunosuppresîeurs, pour le  traitement d'une glomérulonéphrite lupique 
active insuffisamment contrôlé chez des bénéficiaires sdultes de 18 ans et 
plus, chez lesquels les conditions suivantes sont respectées avant l'initiation 
du traitement: 

28 filmomhuldetabletten, 20 mg 

1 fiimomhulde tabiet, 20 mg 

1 fiimomhulde tablet, 20 mg 

1 filmomhulde tabiet. 20 mg 

1) Une glomérulonéphrite lupique active confirmé par biopsie, de classe 
III ou de classe IV (A et AIC uniquement, et avec et sans la  présence de 
classe V), ou une glomérulonéphrite iupique active membraneuse pure de 
classe V, selon les critéres d'lSNIRPS, dont la  biopsie était faite dans les 
6 mois avant le  début du traitement avec la spécialité concernée : 

627,8062 

8.00 

0,2857 

11 ET aloméruionéohrite luoiaue active insuifisamment conti61é maloré 

12.10 

0.4321 

, - -  ~~, . , 
l'utilisation de corticostéroïdes à hautes doses (0.5 -1.0 mglkgij de 
prednisone orale ou équivalent) et mycophénolate mofétil (1-3glj) ou 

8,0000 

2) ET un débit de filtration glamémlaiie estimé (eGFR) par la formule 
MDRD d'au moins 3Omiimin/1.73mzavant le début du traitement avec la 

12.1000 

spécialite concernée ; 

3) ET le ratio urinaire protéine:créatinine de 1.0 glg ou plus : ET la 
~ résence  urinaire de plus de 5 globules rouges, ou de plus de 5 globules 
blancs, ou de cylindres cellulaires : 

OU un ratio urinaire prot6ine:créatinine de 3.5 glg ou plus Sans la 
présence urinaire de plus de 5 globules rouges, of de plus de 5 
globules blancs. ou de cylindres cellulaires, mais avec une biopsie 
répondant aux ciitéres de biopsie décrits au point a) 1 et qui était 
réalisée au maximum 3 mois avant le  début du traitement avec la 
spécialité. 

5) De aanwezigheid van antinucleaire antilichamen met een ANA titer van 
1:80 of meer ENiOF de aanwezigheid van anti-dsONA antilichamen van 

4) Présence d'anticorps anti-nucléaire au titre ANA de 1 :80 ou plus 
ETlOU la présence d'anticorps anti-ADNdb de 30 IUIrnl ou pius. 



30 ilJiml of meer. 

c) De vraag tot vergoedbaarheid dient te gebeuren daor de ans-specialist in 
de iowendige geneeskunde, houder van de bijrondere beroepstitei in de 
nefrologie en ervaren in de behandeling van lupus glomeruionefritia. die 
veraniwoordeiijk is YOOT de behandeling. 

d) De vergoedbaarheid ir toegestaan voor een tnitiële periode van 12 
maanden (maximum 15 toedieningen voor de intraveneure varm en 
maximum 56 toedieningen voor de subcutane vorm). Het aantal vergoedbare 
conditioneringen houdt rekening met de aanbevolen posologie in de SmPc: 

- lntraveneuze toediening: dosis van 10mglkg. toe te dienen VolgenJ het 
volgende schema: dag 0, dag 14, dag 28 en nadien alle 4 weken. 

- Subcutane toediening: een dasis van 400mg (hvee injecties van 200mg) 
eenmaal per week gedurende de eerîte 4 weken, gevolgd door 200mg 
eenmaal per week. 

e) De vergoedbaarheid kan worden heinieuwd voor een nieuwe periode van 
12 maanden (maximum 14 toedieningen voor de intraveneuze vorm en 
maximum 52 toedieningen voor de subcutane vorm) voor zover er een 
voidoende aniwoord was tijdens de votige behandelingrperiode. Een 
voldoende antwoord is gedefinieerd ais: 

- een urinaire proteïne:creatinine ratio iager dan of gelijk aan 0.7919 ; 

a) La demande de remboursement doit Btre faite par le médecin spécialiste 
en médecine interne, porteur du titre professionnel en néphrologie et 
expérimenté dans 1s traitement de la gioméruionéphrite lupique, qui est 
responsable du traitement. 

b) Le remboursement est autoris6 pour une pénode initiale de 12 mois 
(maximum 15 administrations pour la forme intraveineuse et maximum 56 
administrations pour la fame sous-cutanée). Le nombre de conditionnements 
remboursables tiendra compte de la posologie recommandée dans le SmPc : 

-Administration intraveineuse : une dore de 10 mgikg administrée selon 
le schéma suivant: jour 0, jour 14, jour 28 puis toutes les 4 semaines. 

-Administration sous-cutanée : une dose de 400mg (deux injections de 
zoomg) une fois par semaine pendant les 4 premiàres semaines, suivis 
par 2OOmg une fois par semaine. 

C )  Le remboursement peut ëtre renouvelé pour de nouvelles périodes de 12 
mais (maximum de 14 administrations pour la forme intraveineuse et 
maximum 52 administrations pour la forme sous-cutanée), pour autant 
qu'une réponse suffisante au traitement ait été constatée durant la période 
de traitement précédente. Une réponse suffisante est définie par : 

- l e  ratio urinaire prot6ine:créatinine inférieur ou égal à 0.7 919 ; 

- EN OF ecn geschalle giomcr.ln re f l lral esnelne d (eGFR. r i a  ae MORD - ET OL "n aeo i ae f. !rat on g 0mer.laire e n  me (eGFR) par a form.le 
f0irn.k oie net  meer o ~ n  20% ager s $n vergetljnng me1 de waaioe  voor MDRD q. c'est pas p .s ae 20). p l s  Dar q.e a va1e.r avant la p o ~ s s c e  
de rena e oprio01 OF een eGFR van 60mi.m " 1 1  73m'ol hoger rénnie O J  un eGFR de 50mllm n l l  7 3 m ' o ~  p .s 

e, De veigoeo ng worai laegrslaan uoor een maximale per ode van 12 
maanden ncrn e.nbaar op bas s van aen eiertron scne aanzraag ngedeoa 
aoor OC \ a net e-dsa tn piatform ge deritf cecrae en geî.!henlf.ceerde 
voorschrijvende arts-specialirt. vemeld onder punt b), die daardoor: 

- Verklaan dat aile voorwaarden in punt a) en c) of d) r i jn  vervuld: 

- Zich verbindt tot het apvolgen van de kiinische evoiutie van de 
rechthebbende, en zich engageen om te" behoeve van de adviterend- 
ans de bewijsstukken ter beschikking te houden die de geattesteerde 
gegevens bevestigen. 

bv) In § 11200000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

d) Le remboursement est accordé pour une période maximale de 12 mois, 
renouuelable, sur base d'une demande de remboursement éisctronique 
introduite par le médecin spécialiste. identifié et authentifié par la plateforme 
e-Health, décrit sous point b), qui ainsi: 

- Atteste que toutes ter conditions au point a) etc)  ou d) sont remplies: 

-S'engage à suivre I'évalution clinique du bénéficiaire, et s'engage à tenir 
à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve confimant les 
cléments attestés. 

bv) Au 5 11200000, les spécialités suivantes sont insérées: 

1 BENLYSTA 120 mg 

Benaming /Dénomination (AanvragedDernandeur) 

GLAXOSMiTHKLiNE 
PHARMACEUTICALS 

Cat. 

ATC: L04AA26 I 

Code 

0750.232 

Verpakkingen 

8-32? ' 

8-321 " 

7 injectieflacon 120 mgpoeder 
voor concentraat voor infurle, 
120 mg 

Conditionnements 

0750-232 

0750-232 

1 flacon injectable 120 mg 
poudre pour solution B diluer 
pour perfusion, 720 mg 

BENLYSTA 200 mg GLAXOSMiTHKLiNE ATC: L04AA25 
PHARMACEUTICALS 

Opm 
Obs 

1 injectieflacon 120 mg oplosring 
voor injectie, 120 mg 

1 injectieflacon 120 mg oplosring 
Y O D ~  injectie, 120 mg 

7723-802 

730.20 

Prijs 
Prix 

buiten 
bedrijf 
1 ex- 
usine 

730,ZO 

1 flacon injectable 120 mg solution 
injectable, 120 mg 

1 flacon injectable 120 mg solution 
injectable. 120 mg 

4 voorgevuide pennen 1 mL 

Basis v 
tegem 
Base 
de 
remb 

buiten 
bedriif 
1 ex- 
usine 

145,1200 

138,0100 

145,1200 

138,0100 

824.80 4 stylos préremplis 7 mL 

I 

824.60 

II 



bw) Er wordt een § 11210000 toegevoegd, luidende: 

Paragraphe 11210000 

a) La spécialité pharmaceutique à 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 sialorrhée chronique modérée à sévdre 
due à des troubles neurologiques chez les adultes, insuffisamment contriilés 
par un traitement par giyocpyrranium, ou chez qui le traitement par 
giycopyrmnium provoque trop d'effets indésirables. 

6-32? ' 

6-32? .' 

Les bénéficiaires qui entrent en ligne de compte pour un traitement par 
cette spécialité on1 one sialorrhée chronique > ou = 3 mois (due à des 
troubles neuraiogiques), définie par: 

220.2975 

218,5200 

1. un score total DSFS > ou = 6 points 

220.2975 

218,5200 

7723-802 

7723-802 

BENLYSTA 400 mg GLAXOSMITHKLINE ATC: L04AA26 
PHARMACEUTICALS 

2. et score > ou = 2 points pourchacun des éléments DSFS (DSFS, 
omoiing severity and Frequency Scaie) 

8.321 ' 

6-32? ** 

Le traitement par cette spécialité doit faire partie d'une prise en charge 
multidisciplinaire qui doit, entre autres, comprendre de la physiothérapie, 
iogopédie, conseils de style de vie et ne peut être initié qu'en cas d'échec 
ou de résultats insuffisants de traitement non-médicamenteux. 

oplossing voor injectie, 200 m g  

1 voorgevvlde pen 1 mL oplossina 
vaor injectie, 200 mg 

(Conform de bepalingen van 
artikel 127 van dit besluit is het 
do01 de verzekering verschuldigde 
bedrag beiekend per 4) 

t voorgevulde Pen 1 mL oplossing 
YOOT injectie, 200 mg 

(Conform de bepalingen van 
srtikei 127 van dit besluit is het 
doar de verzekering versehuidigde 
bedrag berekend per 4) 

L'efficacité du traitement par cette spécialité doit formellement être 
évaluée en utilisant les échelles uSFR (unstimuiated Salivary Flow Rate) 1 
GlCSs (Global Impression of Change) dans les 4 à 8 semaines après la 
première session de traitement et avant la prochaine session de 
traitement, sur base d'au moins un des critères suivants: 

solut ion injectable, 200 m g  

1 stylo prérempli 1 mL solution 
injectable, 200 mg 

(Conformément aux dispositions 
de I'articie 127 du présent arrêté, 
le montant dû par Vassurance est 
calculé par 4) 

1 stylo prérempli 1 mL soiution 
injectable, 200 mg 

(Conformément aux dispositions 
de rarticle 127 du présent arrêté, 
le montant dû par I'arsurance est 
calculé par 4) 

0750-224 

0750-224 

0750-224 

-une nette amélioration d'au minimum 0.30 gimin sur réchelle uSFR 
par rapport à la baseline: 

- une nette amélioration d'ou moins 1 point sur l'échelle GlCSs par 
rapport à la bareline; 

-une nette amélioration du confort du bénéficiaire. 

En cas de deux sessions da traitement sans réponse significative (aucune 
amélioration minimale sur l'échelle uSFR et GICS, pas de nette 
amélioration du confort du bénéficiaire) le  traitement à la toxine 

1 injectieflacon 400 mgpoeder  
voor cancentraat voor infusie, 
400 m g  

1 lnjectieflacon 400 mg aplassing 
voor injectie. 400 mg 

1 injectiefiacon 400 mg oplorsing 
voar injectie, 400 mg 

botuiinique sera arrêté de façon définitive. 

bw) II est inséré un § 11210000rédigé comme su i t :  

Paragraaf 11210000 

? flacon injectable 400 m g  
poudre p o u r  so lut ion d diluer 
pourperfusion, 400 m g  

1 flacon injectable 400 mg solution 
injectable, 400 mg 

1 flacon injectable 400 mg solution 
injectable, 400 mg 

8 )  De laimace.! rche speca le.! op oas s .an C osti,o .m Bot. n.m 
ne.rolor no A rom1 n aann eikng Loor vergoso ng ino en 20 geor l  n'worol 
voor de oen-inoe ng van matq r  ial einr 'ge cnroniscne s alor<oo ten getc ge 
van neurologische aandoeningen bij volwassenen, die onvaldoende 
reageerden op een behandeling met glycopyrronium of indien een 
behandeling met glycopyrronium teveel nevenwerkingen veroorzaakt 

434,OO 

467,1500 

460.0400 

De rechthebbenden die voor een behandeling met deze specialiteit in 
aanmerking komeo, hebben een chronische s of = 3 maanden) sialorroe 
(gerelateerd aan neurologische aandoeningen). gedefinieeid al*: 

434.00 

467.1500 

460,0400 

1. DSFS-somscore s of = 6 punten 

2. en score > of = 2 punten voor elk OSFS-item (DSFS, Orooling 
Severity and Frequency Scale) 

De behandeling met deze specialiteit moet een onderdeel zijn van een 
muitldisciplinaire behandeling die onder meer fysiotherapie. logopedie, 
leefstiji adviezen moet omvatten en kan alleen gestartworden in geval 
van falen of anvoldoende resultaten van de niet-medicamenteuze 
therapie. 

De doeltreffendheid van de behandelina met deze soecialiteit dient 
formeel aeevaiueerd te worden met b e h u l ~  van de uSFR funrtimulated 
Sa r i r y  F on Rate, schaal GICSr (G ooa impression of Cnange scnaal 
D nnen de 4 a 8 we6en na a r  eersio behdnoe ngssess e en $00 ,  os 
vo genoe csnanoe iogssesse op 03515 van m r8stens een van uogrnde 
Criteria: 

- een duidelijke verbetering van minimaal 0.30 glmin op de uSFR 
schaal vs. baseline: 

- een duidelijke verbetering van de GiCSs schaal met een minimum 
van 1 punt vs. baseline; 

- een duidelijke verbetering van het comfort voor de rechthebbende. 

In geval van 2 behandeiingssersies rander significant antwoord (geen 
minimale verbetering op uSFR en GICS schaal, geen duidelijke 
verbetering van het comfort vaor de rechthebbende) zal de behandeling 
met botuli~umtoxine definitief gestopt worden. 



0 )  .e iembou<sement sera in t a  emenl a-torse pour une per ooe ae 16 
sema ner p o ~ i  uoe sesr on ae rratemeni arec .n nomorc mar m.m oe 
1 acons ao cene ~ p e c m  le coirerponaant a 100 ~n ter (2 f.acons oe 50 un 10s 

o, De velgoed og ra n <tee toegestaan worlen vooi ern Pei ooe van 16 
wenen. voor een oenanoel~ngssers e me! een maximum aantal 
njecl enacons van oeze special te t ouereen6amend met 100 eenneaen (2 

ou 1 flacon de 100 unités). flacons van 50 eenheden of 1 flacon van 100 eenheden) 

C) Si  le traitement est efficace, i'autorisation de remboursement pourra ëtre 
prolongée pour de nouvelles périodes de maximum 12 mois, correspondant à 

C) Ais de behandeling succesvol is, kan de machtiging worden verlengd vaor 
nieuwe periodes van maximum 12 maanden, telkens bestaande uit maximum 
4 behandelingsressies, en een maximum aantai injectieflacons van deze 
specialiteit overeenkomend met 400 eenheden per 12 maanden (4 flacons 
van 100 eenheden. 8 flacons van 50 eenheden of een combinatie hiervan). 
Tursen elke opeenvdgende behandelingssessie met een maximum aantai 
injectieflaconsvan deze specialiteit overeenkomend met 100 eenheden (2 
flacons van 50 eenheden of 1 flacon van 100 eenheden) moet een interval 
van minatens 16 weken ziuen. 

max mum 4 serson oc Iraitement el ~n nomore max?m.m de f acons de 
cette sphc a té correspondant a 400 .n les par pér oaer de 12 mois (4 
flacons ae 100 .nilés. 8 flacons os 50 un tés o. .ne cornona son) 
-' nterva e enirc cnaq..e sers an de Ira lement conréc~i  ue avcc .n namore 
maxlmunl de 1 acons de cetle specia té correspondant à 100 unttés (2 
fiacons de 50 .nites o. 1 1 acon da 100 .n.tés) a î  I r t r c  oe 16 sema nes u~ 
minimum 

d) Le remboursement de la  spéciaiité doit ëtre demandé par un médecin 
spécialiste en médecine physique et réadaptation ou en neurologie ou en 
oto-rhino-laryngologie. 

d) De vergoeding van de specialiteit moet aangevraagd worden door een 
arts-speciaiist in de fysische geneeskunde en revaiidatie of de neurologie of 
de otoiinolanryngoiogie. 

e) Le remboursement est accordé sur base d'une demande électronique 
introduite par le médecin spécialiste identifié et authentifié par la plateforme 
eHealth et mentionné au point d), qui atteste également 

e) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische aanvraag 
ingediend door de via e-Health plafform geïdentificeerde en 
geauthentiflceerde arts-speciaiist vermeld onder punt d) die daardoor 
geiijktijdig verklaart 

1. Lorsqu'ii s'agit d'une première demande de remboursement: 1. Indien het een earrte aanvraag tot vergoeding betreft: 

-que toutes les conditions figurant au point a) et point b) sont 
remplies, 

. dat alle voorwaarden in punt a) en punt b) vervuld zijn, 

- q.e ce oCnCl c a  re ne:crrite le renooursemenl il* ce:rc r p r s  a t é  
PO-' une premiere sess on oe tia.!ement avec au ma* m.m 100 .n tes 
(2 f aronr de 50 un lés o. 1 flacon oe 100 .n <GE) 

- dat voor dere rechthebbende de vergoeding van deze speciaiiteit 
voor een eerste behandelingssesîie met maximum 100 eenheden (2 
flacons van 50 eenheden of 1 flacon van 100 eenheden) noodzakeiijk 
is, 

- qu'illelle s'engage à arréter le traitement par cette specialité de façon 
définitive si le  bénéficiaire n'a pas répondu de facon satisfaisante dans 
les 4 à 8 semaines après la deuxième session de traitement, 

- dat hijlri j zich ertoe verbindt om de behandeling met dere specialiteit 
definitief stop te reiien in het geval dat de rechthebbende niet op 
bevredigende wijre heeft gereageerd binnen de 4 à 8 weken na de 
tweede behandelingssesîie, 

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

- dat hijlri j zich sr toe verbindt om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt 
dat de rechthebbende r ich in de verklaarde toestand bevindt, ter 
beschikking te houden van de adviserend-arts. 

2. Lorsqu'il S'agit d'une pmiongation de la  demande de remboursement: 2. Indien het een verlenging van de aanvraag tot vergoeding betrefl: 

- dat aiie voorwaarden in punt c) vervuld zijn, 

- dat de rechthebbende reeds vergoeding heeft verkregen voor een 

-que  toutes les conditions figurant au point c) sont remplies, 

-que ie bénéficiaire a déjà obtenu le remboursement d'un traitement 
avec cette spécialité pour ie  traitement de la siaiorrhée chronique 
modérée è sévère due à des troubles neurologiques chez les adultes, 

behandeling met deze specialiteitvoor de behandeling van matige toi 
ernstige vormen van chronische siaiorroe ten gevolgen van 
neuroiogische asndoeningen bij volwasrenen, 

-que ce traitement s'est montré efficace. Ceci est démontré par (au 
moins un des critères suivants): 

- dat dere behandeling doeitreffeod is  gebieken. D i t i s  beweren door 
(minîtens één van de voigende criteria): 

. een duidelijke verbetering van minimaal 0.30 glmin op de uSFR 
~ c h a a l  VS. baseline 

. een duidelijke verbetering van de GlCSs schaai met een minimum 
van 1 punt vs. baseline 

. een duidelijke verbetering van het comfart voor de 
rechthebbende, gerneten door het muitidiscipiinaire team 

. une nette amélioration d'au minimum 0.30 glmin sur l'échelle 
uSFR par rapport à la baseiine 

. une nette amélioration d'au moins 1 point sur l'échelle GICÇs par 
rapport à la baseline 

. une nette amélioration du confort du bénéficiaire, mesuré($) par 
I'équipe muitidiacipiinaire, 

-que le bénéficiaire nécessite une prolongation du traitement par cette 
spécialité (sur base d'un maximum de 400 unités (4 flacons de 100 
unités. 8 flacons de 50 unités ou une combinaison) par période de 12 

- dat de rechthebbende een verlenging nodig heeft van de behandeling 
met deze speciaiiteit (op basis van maximum 400 eenheden (4 flacons 
van 100 eenheden, 8 flacons van 50 eenheden of ean combinatie 

mois) hiervan) per periode van 12 maanden), 

- qu'iiielle s'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les 
éléments de preuve étabiissant que le bdnéficiaire se trouve dans la 
situation attestée. 

- dat hijlzij r ich er toe verbindt om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt 
dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt. ter 
beschikking te houden van de advirerend-arts. 

f) Le remboursement ne peut ètie accordé que si le  pharmacien dispensateur 
dispose, préalablement à la  délivrance de la spécialité, d'une preuve de 
l'accord électronique. 

f) De vergoeding mag aileen worden toegekend sls de betrokken 
ziekenhuisapotheker, vaoraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt ovei 
een bewijî van het elektmnisch akkoord. 



g) Le remboursement simultané de la spécialité à base de neurotoxine de g) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op baris van Clostridium 
Ciastiidium Botulinum de type A etd'autres spécialités à base de neurotoxine Botulinum neurotoxine A en andere specialiteiten op basis van botulinum 
botulinique n'est jamais autorisé. neurotoxine wordt nooit toegestaan. 

by) Er wordt een 5 11220000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 11220000 

a) De famaceutische specialiteit op basis van omalirumab wordt vergoed 
indien l e  gebruikt wordt 81s aanvullende therapie met intranasale 
corticoateroïden (INC) vaor de behandeling van volwassenen (18jaar en 
ouder) met ernstige chronische rhinosinusitis met neuspoliepen (CRSwNP) 
voorwie therapie met INC onvoldoende controle over de ziekte geeft. 

De rechthebbende moet gelijktijdig aan valgende voaiwaarden valdoen: 

- aanwezigheid van bilaterale poiiepen met een nasale poliepscore 
(NPS) van ter- minrte 4 van de 8 punten. 

- aanhoudende symptamen. mals  verlies van reuk enlaf smaak, 
nasale obstructie, secietie enlaf postnasale drip en aangezichtspijn of 
druk. ondaoks behandeling met intranasale coriiîosteroïden met een 
Nasale Cangestie Score (NCS) van > of = 2 punten. 

by) II est inséré un 5 11220000rédigé comme suit: 

Paragraphe 11220000 

a) La spécialité pharmaceutique à base d'amalizumab est remboursée si elle 
est administrée comme traitement adjuvant aux corticostéroldes intranasaux 
(CNI) pour le traitement des adultes (18 ans et pius) atteints de rhinosinusite 
chronique sévère avec polypes nasaux (CRSwNP) pour lesquels le 
traitement par CNI ne permet pas un contrOle adéquat de la  maladie. 

Le bénéficiaire doit répondre simultanément aux conditions suivantes : 

-Présence de polypes biiatéraux avec un score de polypes nasaux 
(NPS) d'au moins 4 points sur 8 

- Symptomes persistants, tels que perte de rodorat eVou du goût, 
obstruction nasale, secretion etlou écoulement post-nasal et douleui 
ou pression faciale, malgré un traitement par corticostéroïdes 
intranasaux avec un score de congestion nasale (NCS) de z ou = 2 
points. 

!en rn 1518 een oenanae ng met s,stzrn rcne corlcortero oen ln de . Avo. reg, a~ mo ns un ira lemen! par con cosleroides systemlques 
voorgaanae 2 aa. neoocn onoergaan of med scne tegen na c a l e  vc3r ~ 0 - r ~  (les c e ~ x  annces preceacnies o. presonier m e  corlre 
het gebr. h *%ri s,slemlsche coilcacleio oen ind cm on mea cale a I .! sa! on de conicosteroiaes s)slelr  q-es 

Behandeling met systemische carticosteraïden verwiist naar een 
minimum van 5 dagen systemische corticosteraïden in een dosis van 
0.5 mg 1 kg I d a g  of meer. 

- een eerdere sinanasale operatie hebben ondergaan, of bij medische 
tegenindicatie voor het ondergaan van sinonasale chirurgie. 

Sinonasale chirurgie verwijst naar elke chirurgische procedure, van 
de rerectie van paliepen tot conventionele Endascapic Sinus 
Surgery (ESS) of uitgebreide benaderingen. 

- aanwezigheid van comarbide astma. bevestigd door een arts 
specialist in de pneumologie. 

Un traitement par corticostéroïdes systémiques fait reférence à un 
minimum de 5 jours de corticostéroïdes systémiques à la  dose de 
0.5mgl kg1 jour ou plus. 

-Avoir subi au moins une chirurgie naso-sinusale antérieuce, ou en 
cas de contre-indication médicale à une chirurgie naso-sinusala. 

La chirurgie naso-sinusale fait référence à toute intervention 
chirurgicale, de la résection de polypes à la chirurgie endoscopique 
des sinus (ESS) conventionnelle ou aux approches globales. 

- Présence d'une comorbidité d'asthme. confirmée par un médecin 
spécialiste en pneumologie. 



- een initieel totaai serum igE gehaite van > of = 30 en = of 1500 -un taux sérique initial d'igE de > ou = 30 et = ou < 1500 lElml et un 
lElml en een gewicht van > of = 30 en = o f  c 150 kg. poids de z ou = 30 et = ou < 150 kg. 

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen moet rekening houden met de b) Le nombre de conditionnements remboursables doit tenircompte de ia 
individuele dosis, bepaaid op basis van het initiële totaal serum igE-gehalte dose individuelle, déterminée sur base du taux sérique total d'igE initial et du 
en het iichaamsgewicht mals gepreciseîid in de tabel van het poids corporel comme précisé dans le formulaire de demande. 

c) Deze behandeling wordt slechts vergoed indien l e .  voorafgeand aan de 
opstarl ervan, goedgekeurd werd tijdens een multidisciplinair overieg tussen 
een arts-specialist in de pneumologie en een arts-rpesialist in de 
otorinolaryngologie met ervarlng in de aanpak van nasale poliepen 

d) De vergoeding is gebaseerd op een aanvraagiormuiier, voordien 
afgeieverd aan een adviserend-arts. waarvan het model in bijiage A van dere 
paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformulier moet ingevuld worden door 
de arts-specialist in de atorinoiaryngoiagie die tegeiijkeriijd: 

1. verklaart dat er aan alie voorwaarden, voorkomend onder punt a) 
hierboven vermeld, voldaan werd vooraleer de behandeiing wordt 
opgestan; 

2. verklaarl zich ertoe te verbinden een formulier met de klinische 
oeschr u ng ter oescnikr ng te no.den van oe aor sereno-ans Naawao 
net moae n 0 ,  age B van aeze paragraai is opgenomen. en waarvan a ie  
rubi enen bo ed g aemen nge,. d en ondenoXena voor hei aan~nngen 
van de behandeling: 

3. de posologie en het aantal gewenste verpakkingen vermeldt: 

4. Zich erloe verbindt om het bewijsmateriaal, Waaruit biijkt datde 
betrokken rechthebbende rich in de verklaarde situatie bevindt. ter 
beschikking te houden van de adviserend-arts. 

e) Op bîsis van het formulier voor een esrste aanvraag, waarvan het model 
in bijlage A bij deze paragraaf voorkomt. dat ondeltekend en voliedig 
ingevuld werd door de arts-specialirt in de otorinolaryngologie ra l  de 
adviserend-a& aan de rechthebbende het of de attesten alleveren waarvan 
het model is vastgesteld onder 'D' van bijlage III bij dit besluit waarin het 
aantal toegestane verpakkingen beperkt is in functie van de individueei 
bepaalde posologie berchreven onder punt b) en waarvan de 
geidigneidsduur beperkt 1s tot een maximale periode van 24 weken. 

f) De toelating tot vergoeding mag na afloop verlengd worden, voor nleuwe 
perioden van maximum 12 maanden, telkens door middel van een formulier 
van aanvraag tot verlenging. waarvan het model in bijlage C bij dere 
paragraaf voorkomt. Dere aanvraag tot verlenging moet ondertekend en 
voiiedig ingevuid warden door de behandelende am-specialist 
otorinolaryngologie die ro tegelijkeitijd: 

1 bevestlgt dat de behandellng doeltreffend was en dat een daling in 
NPS van > o f =  1 en een daling van > o f  = O 5 in de NCS (Nasal 
Congestion Score) vastgesteld werden na 24 weken behandeling, 

2. de posologie en het aantai gewenste verpakkingen vermeidt. 

g) Op baîis van het foimulier voor een aanvraag lot verlenging, waarvan het 
model in bijlage C bij dere paagraaf voorkomt, dat ondertekend en valledig 
ingevuld werd door de arts-specialist ln de otorinolaryngologie zal de 
adviserend-arts aan de rechthebbende het of de atlesten afleveren waarvan 
het madel 1s vasigesteid ander 'D'van bijlage III bij dit besluitwaarin het 
aantal verpakkingen beperkt is in functie van de individueel bepaalde 
posologie beschreven onder punt b) en waarvan de geidigheidsduur beperkt 
is tot een maximale periode van 12 maanden. 

C) Ce traitement n'est remboursé que s'il a été préalablement à 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 remboursement sera délivrée par le médecin-conseil sur 
base d'un formulaire de demande, dont le modèle est repris à I'annexe A du 
présent paragraphe. Le formulaire de demande doit ëire rempli par le 
médecin spécialiste en otorhinolaryngologie qui simultanèment : 

1. atteste que toutes les conditions figurant au point a) ci-dessus sont 
remplies avant l'initiation du traitement: 

2. atteste de tenir à la disoosition du médecin-conseil un formulaire de 
descriotion clinioue dont le modèle fioure à I'annexe B du oréîent 
paragraphe, et dont toutes les rubriques ont été entièrement complétées 
et signées avant I'initiation du traitement: 

3. mentionne la posologie et le nombre de conditionnements souhaités: 

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

e) Sui base du formulaire de première demande dont le modèle figure à 
I'annexe A du présent paragraphe, rrgné et entièrement complété par le 
médecin spécialiste en otorhinolaryngologie le médecin-conseil délivre au 
bénéficiaire l a  ou les attestations dont le modèle est fixé sous "b" de l'annexe 
III du présent arrëté, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité 
en fonction de la posologie journalière maximum visée au point b). et dont la 
durée de validité est limitée chaque fois à une période maximaie de 24 
semaines. 

f) Vautorisation de remboursement peut ëtre prolongée pour de nouvelles 
périodes de 12 mois maximum sur base chaque fois d'un formulaire de 
demande de prolongation, dont le modèle est repris à I'annexe C du présent 
paragraphe. Cette demande de prolongation doit ëtre signée et correctement 
complétée par le medacin spécialiste en otorhinolaryngologie, qui ainsi, 
simultanément : 

1. confirme que le traitement s'est montré efficace et qu'une diminution du 
NPS de > o u  = 1 et une diminution du NCS de >ou  = 0.5 ont été 
observées après 24 semaines de traitement. 

2. meniionne la posologie et le nombre de conditionnements souhaités. 

g) SU, DaSe (IU fo rm~ la  re oe aemanae oc pro Ongal on don! e moaele figure 
a annexe C a. prerenl paragraphe sgne el cntieremenicomp ete par e 
méaec n rpécia ine en olorhino aryngalog e ie méaec n-conse i a61 vre au 
oénCficiaire Io o. les ailestat ans oonl le moaéle es! iixB s o u  ' O  oe i nnneie 
i o. présent arrëlr. dont e nombre oc conationnemenis auto, sès es1 Ibm;!b 
en fonction de la posologie journalière maximum visée au point b), et dont la 
durée de validité est limitée chaque fois à 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 Iijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 

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

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



I I I I I l I I I I I I l I I I l I I / I I 1 (aansiuitingsnummer) 

Ik ondergetekende, verklaar 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 5 11220000 van hoofdstuk IV van de iijst gevoegd bij het K.B. van 1 
februari 2018. 

Ik bevestig dat ik voor de adviserend-arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand, 
voigens het model B in bijlage van 5 11220000 van hoofdstuk IV van de Iijst gevoegd bij het K.B. van 1 februan 2018. en dat alle 
rubrieken volledig ingevuld en ondertekend werden v66r het opstarten van de behandeling. Bovendien verbind ik mij ertoe om het 
bewiismateriaal waaruit bliikt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt. ter beschikkino te houden van de ~ ~~ ~* .- ~ ~~ -. 
advigerend-arts. Ik vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van de verpakkingen dat vereist is om de behandeling 
aedurende de eemte 24 weken te vemekeren. en hierin rekenina houdend met het serum IaE-aehalte v66r de behandelino en - - - ~~ 

~ ~ ~ ~- 

i e t  lichaamsgewicht, volgens de instructies van de SKP. 

Dosis (mgldosis) van de specialiteit op  basis van omalizumab toegediend via subcutane injectie 
Lichaamsaewicht (ka) - . -. 

Aanvangswaarde >25-30 >30-40 >40-50 >50-60 >60-70 >70-80 >80-90 >90-125 >125-150 
IgE (IEiml) 25 
276-1 O0 
>100-zoo 
>ZOO-300 
>300-400 
>400-500 
>500-600 
>600-700 450 450 525 
>700-800 450 525 600 

uu verpakk~ngen met spuiten op basis van 75 mg omalizumab (maximum 8 verpakkingen) 
plus 
uu verpakkingen met spuiten op basis van 150 mg omalizumab (maximum 32 verpakkingen) 

De beslissing tot deze therapiekeuze werd genomen na multidisciplinair overieg op datum van .... /..../..... waarbij onder andere 
aanwezig waren: 



...................................................................................................... , artsspecialist in de pneumologie 

...................................................................................................... , arts-specialist in de otorinolaryngologie 

111 - ldentificatie van de arts-s~ecialist in de otorinola~nsoloqie Inaam. voornaam. adres. RlZlV nummer): 

I I I I l I I I I I I 1 1 I I I I I I I I I I ( n a a m )  

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( ( v o o r n a a m )  
II- 1 1 1 1 1 1-U 1 - w ( R I Z I V n o )  

W 1 11 1 1 1 1 (datum) 

1 1 (stempel) .......................................... (handtekening van de arts) 

BIJLAGE 6 : formulier met klinische beschrijving voor aanvang van een behandeling met een specialiteit op basis van 
omalizumab ernstige chronische rhinosinusitis met neuspoliepen (5 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 

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m i  
1 1  (voornaam) 

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

II - Elementen te bevestiaen door de arts-specialist in de otorinolarynaoloqie: 

Ik onderqetekende, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende. met een lichaamsaewicht van uuu ka. en Iiidend aan 
erns1igechron sche rh nosinusit s met neJspo iepen d e  onvo doende onder controle 1s onaanks behandel ng" met intranasale 
cortcosleroiden en teae i k volaoet aan a le voorwaarden aesteld in  nt a) van 611220000 van noofostuk IV van de Iist aevoead - - . - 
bij het K.B. van 1 febrGri 2018. 

- 



III - ldentificatie van de arts-specialist in de otorinolawnaoloqie fnaam. voornaam. adres. RlZlV nummerl: 

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

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

LU / LU 11 1 1 1 1 (datum) 

systemische cortiwsteroïden in een dosis van 0,5 mg / kg / dag of meer. 
Een eerdere sinonasale operatie ondergaan. Sinonasale chirurgie verwijst naar elke 
chirurgische procedure, van de resectie van poliepen tot conventionele Endoscopic Sinus 
Surgery (ESS) of uitgebreide benaderinpen. 
Aanweziqheid van comorbide astma, bevestigd door een arts-specialist in de pneumologie. 

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

JNNEEN 

JNNEEN 

BIJLAGE C : aanvraag tot verlenging van de vergoeding van een specialiteit op basis van omalizumab (~11220000 van 
hoofdstuk IV van de Iijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 

I - ldentificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschriivinq bii de V.1.l: 

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

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

I  I  I  / I  I  I  I I  I  I  l I  I  I  I  I  I  I  I  I I  1 (aansiuitingsnummer) 

II - Elementen te bevestiqen door de arts-s~ecialist in de otorinolawnqoloqie: 

Ik, ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende. met een lichaamsgewicht van uuu kg, reeds vergoeding 
heeit verkregen van de behandeling met een speciaiiteit op basis van omalizumab, gedurende minstens 24 weken voor de 
behandeling van ernstige chronische rhinosinusitis met neuspoliepen, die onvoldoende onder controle is ondanks behandeling met 
intranasale corticosteroïden. 

De behandeling met een specialiteit 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 21 en NCS van 203 
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 hienn rekening houdend met het serum IgE-gehalte vo6r de behandeling en het lichaamsgewicht, 
volgens de instructies van de SKP. 

Dosis (mgldosis) van de specialiteit op basis van omalizumab toegediend via subcutane injectie 
Lichaamsgewicht (kg) 

Aanvangswaarde I-c IIC,...I\ 1:'- 225-30 >30-40 >40-50 >50-60 >60-70 270-80 >80-90 290-125 >125-150 



.---.-..a.----- - -  
Geen toediening - geen data 

uu 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 - ldentificatie van de arts-s~ecialist in de otorinolarvnaoloaie (naam. voornaam, adres. RlZlV nummerl; 

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

I  I  I  I I  I  I I  I  I  I  I  I I I  I  I  I  I  I  I  Iivoornaam) 

II- I I  I I  11-W-1 1 1  ~ ( R I Z I V ~ " )  

W /  1 1 I / ~ ( d a t u m )  

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

ANNEXE A : première demande de remboursement d'une spécialité à base d'omalizumab (5 11220000 du chapitre IV de la 
liste jointe à i'A.R. du 1 février 2018). 

I - Identification du bénéficiaire (nom.  rén nom, No d'affiliation à I'0.A.): 



II- Eléments à attester Dar le médecin-s~écialiste en ~ t ~ r h i n ~ l a ~ n C I ~ l ~ C l i e  

Je soussigné, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, âgé d'au moins 18 ans est atteint de rhinosinusite chronique sévère 
avec polypes nasaux (CRSwNP) pour lesquels le traitement par corticostéroïdes intranasaux ne permet pas un contrôle adéquat 
de la maladie. et qu'il remplit simultanément toutes les conditions fixées sous le point a) du 5 11220000 du chapitre IV de la liste 
jointe à 1'A.R. du 1 février 2018. 

J'atteste que je tiens à disposition du medecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modèle figure à I'annexe B du 5 
11220000 du chapitre iVde la liste jointe à 1'A.R. du 1 février2018, et que toutes les rubriques ont été complétées et signées avant 
l'instauration du traitement. En outre, je m'engage à tenir à 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 24 premières 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 à base d'omalizumab exprimée en mg pour injection sous-cutanée : 

Valeur initiale Poids corporel (kg) 

(Ullml) 220-251 >25-30 1 >30-40 1 >40-50 1 >50-60 1 >60-701 1 >80-90 1 >90-124 2125-15 

uu conditionnements de seringue préremplie à base de 75 mg omaiizumab (maximum 8 conditionnements) 
pius 
uu conditionnements de seringue préremplie à base de 150 mg omalizumab (maximum 32 conditionnements) 



La décision pour ce choix thérapeutique a été prise aprés consultation pluridisciplinaire en date du .... /..../..... à laquelle étaient 

présents, entre autres : 
................................................................................................... , médecin-spécialiste en pneumologie 
..................................................................................................... , médecin-spécialiste en otorhinolaryngologie 

III - Identification du médecin-spécialiste en otorhinolarvnaoloaie (nom. prénom. adresse. No INAMII: 

I I I I I I I I I I l I I I I I I I I I I I ( n o m )  
~ l l l I I l l l l l l l I l I I l I I I l I ( ~ r ~ ~ ~ ~ )  
111- I I  I I  1 1 - 1  u - ~ ( n 0 i N A M l )  

U - 1  1 1  1 l(date) 

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

ANNEXE B : formulaire de description clinique avant l'initiation d'un traitement avec une spécialité à base d'omalizumab 
pour le rhinosinusite chronique sévère avec polypes nasaux (5 11220000 du chapitre IV de la liste jointe à 1'A.R. du 1 février 2018). 
A conserver par le médecin-spécialiste demandeur et à tenir à disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné. 

I - Identification du bénéficiaire (nom. prénom. No d'affiliation à i'0.A.): 

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

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

I  I  I  I  I  I  I  I  I  I  I  / I I  I  I  I I I  I  I  I  I(numérod'affi~iation) 

II- Eléments à attester par le médecin-spécialiste en otorhinolarvnaoloaie: 

Je soussigné,certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, pesant uuu kgs est atteint de rhinosinusite chronique sévère avec 
polypes nasaux, pour lesquels le traitement par des corticostéroïdes intranasaux ne permet pas un contrble adéquat de la maladie, 
et qu'il remplit simultanément toutes les conditions fixées sous point a) du 5 11220000 du chapitre IV de la liste jointe à 1'A.R. du 1 
février 2018. 



111 -Identification du médecin spécialiste en otorhinolawnaoloaie (nom. Drénom. adresse. No INAMII: 

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

I I I I I I I 1 I I I I I I I I I I I / I I I ( p r é n o m )  
II- I I  I I  / I - m - L l  1 I(n"lNAM1) 

W 1 LU 1 LLL.b (date) 

Présence de polypes bilatéraux avec un score de polypes nasaux (NPS) d'au moins 4 points 
sur 8. 
Au moins un traitement par corticostéroïdes systémiques au cours des deux années 
précédentes. 
Un traitement par corticostéroïdes systémiques fait référence à un minimum de 5 jours de 
corticostéroïdes systémiques à la dose de 0,5mg/ kg/ jour ou plus. 
Avoir subi au moins une chirurgie naso-sinusale antérieure. 
La chirurgie naso-sinusale fait référence à toute intervention chirurgicale, de la résection de 
polypes à la chirurgie endoscopique des sinus (ESS) conventionnelle ou aux approches 
globales. 
Présence d'une comarbidité d'asthme, confirmée par un médecin spécialiste en 
pneumologie. 

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

OUIINON 

OUI/NON 

OUIINON 

OUIINON 

ANNEXE C : demande de prolongation de remboursement d'une spécialité à base d'omalizumab (5  11220000 du chapitre 
IV de la liste jointe à I'A.R. du 1 février 2018) 

I - Identification du bénéficiaire (nom. Drénom. No d'affiliation a I'0.A.I: 

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

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

II- Eléments à attester Dar le médecin-spécialiste en otorhinolawnaoloaie: 

Je soussigné, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, de poids corporel uuu kgs a déjà reçu le remboursement d'une 
spécialité à base d'omalizumab, pendant au moins 24 semaines pour le traitement de rhinosinusite chronique sévère avec 
polypes nasaux, pour lesquels le traitement par des corticostéroïdes intranasaux ne permet pas un contrôle adéquat de la maladie. 

Le traitement par une spécialité à base d'omalizumab ne peut être continué que chez les bénéficiaires considérés comme 
répondeurs. Je confirme que le traitement a été efficace et que des diminutions du NPS de 21 et du NCS de 20,5 ont été 
observées après 24 semaines de traitement par I'omalizumab. 

Je so ic le alors po-r e bénefic a re e remboursement oes cona iionnements dont e nomore est necessa re poJr ass-rer les 12 
mo s de rraiiement en ienant compte ou taux a'lgE ser qLe in,t al ei aJ po as corpore selon es instrJciions a~ RCP 

Dose de la spécialité à base d'omalizumab exprimée en m g  pour Injection sous-cutanée : 

Valeur initiale 
Poids corporel (kg) 

d'lgE(Ullml) 220-251 >25-30 / 73040 1 >40-50 1 750.60 1 >60-701 2:'- 1 >80-90 1 >90-12C( >125-15 



Administration toutes les 2 semaines 
Pas d'administration - pas de données 

uu conditionnements de seringue préremplie à base de 75 mg omalizumab (maximum 26 conditionnements) 
plus 
uu conditionnements de seringue préremplie à base de 150 mg omalizumab (maximum 104 conditionnements) 

111 - Identification du médecin-spécialiste en ~ t o r h i n ~ l a ~ n a ~ l ~ t l i e  (nom. prénom. adresse. N" INAMI): 

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

II- I I  I I  1 I - W - U ( ~ ' I N A M I )  

1 w 1 (date) 

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

bz) In 5 11220000. worden de volgende specialiteiten bz) Au 5 11220000, les spécialités suivantes sont inserées: 
ingevoegd: 

Benamins 1 Dénomination (AanvasedDemandeur) 1 
Cet Code Verpakk~ngen C~nd#t#onnernents Opm 

Obs 
Plils 
Prix 

Basls v 
tegem 
Base 

I 



ca) Er wordt een 5 11230000 toegevoegd. luidende: ca) II est inséré un 5 11230000rédigé comme suit: 

Paragraaf 11230000 Paragraphe 11230000 

1 seringue préremplie 1 mL 

XOLAiR 75 mg NOVARTIS PHARMA ATC: RO3DXOS 

a) ~e farmaceutische Jpecialiteit op basis van ipilimumab komt enkel voor a) La spécialité pharmaceutique à base d'ipilimumab fait l'objet d'un 
vergoeding in aanmerking indien ze in combinatie met nivolumab en 2 cycli remboursement uniquement si elle est administrée en association au 
van platina-bevattende chematherapie wordt toegediend voar de nivolumab et à 2 cycles de chimiothérapie à base de sels de platine pour le 
eerstelijnîbehandeling van een volwassen rechthebbende met 
gemetastaseerde niet-kleincellige longkanker met tumoren zonder 
sensibiliserende EGFR mutatie of ALK tranîlacatie. 

8-365 

8.365' 

8-365" 

b) De vergoeding wordt toegestaan indien de betrokken specialiteit wordt 
voorgerchreven door een arts-specialirt erkend in de medische oncologie of 
de pneumologie met een speeiale bekwaamheid in de oncalogie, die 
verantwoordelijk is voor de behandeling. 

1 seringue préremplie 0.5 ml 
solution injectable, 150 mglml 

1 seringue préremplie 0,s mL 
solution injectable. 150 mglmL 

1 seringue préremplie 0.5 ml. 
solution injectable, 150 mglmL 

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met de 
posologie die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) 
van de farmaceutische specialiteit op basis van ipilimumab wordt vermeid 
voor de indicatie waawoor de vergoeding wordt aangevraagd volgenS de 
madaiiteiten vermeid ooder punt d). De eerrte aanvraag toi vergoeding is  
geldig voor 12 maanden en mag één maal hernieuwd worden. 

2667-424 

2687-424 

0797-001 

0797-001 

traitement de première ligne d'un bénéficiaire adulte atteint d'un cancer 
bronchique non à petites cellules métastatique dont les tumeurs ne 
présentent pas ia mutation sensibilisante de I'EGFR. ni la  tranriocation ALK. 

151.21 

129,37 

144,2400 

137,1300 

1 VoorgevUlde q u i t  0.5 ml 
opiossing vaor injectie, 150 mglml 

1 vaorgevulde rpuit 0.5 mL 
opioîîing voor injectie. 150 mglmL 

1 voargevulde spuit 0.5 mL 
oplossing voor injectie, 150 mglmL 

b) Le remboursement est accordé si la spécialité concernée est prescrite par 
un médecin spécialiste agréé en oncolagie médicale ou en pneumologie avec 
une compétence partiCulibre en oncologie. responsable du traitement. 

c) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de ia 
oasoloaie mentionnée dans le  Résumé des Caractéristioues du Produit 

151.21 

129,37 

144.2400 

137,1300 

. ~- 
iRCPl de la s~écia i i té  oharmaceutioue à base d'ioilimumab oour l'indication . ~ . ~~ .~ ~ ~ . 
pour aq-elle .e remoo.ircmen1 es< deman06 en 1 gne avec es mooa les o.! 
p o  n i  d, -a premiere aemandd oe remocrirsemen! est valaole 12 mo s e l  ne 

8.00 

peut ëtre renouvelée qu'une fois 

12.10 

d) ~e vergoeding wordt toegestaan op baris van een elektronische aanvraag, d) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de 
ingediend door de via het e-Health plaiform geïdentificeerde en remboursement électronique introduite par le médecin spécialiste 
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist vermeld onder punt b), die prescripteur. identifié et authentifié par la plateforme eHealth, décrit au point 
hierdoor: 

- verklaart dat aile voorwaarden vemeld onder punt a) vervuld riin, 

- zich ertoe verbindt om een mediîch rapport dat chronologisch de 
evolutie van de aandoening beschrijft (inclusief de resultaten van de 
medische beeldvorming, resuitaten van de anatomo-patholaglsche 
ondemaeken. aard van de ioegediende behandelinglen): chirurgie, 
radiotherapie. ryrtemiîche behandeiing, andere . . )  en de data waarop de 
toedieningen hebben plaatsgevonden ter beschikking te houden van de 
adviserend-arts; 

- zich engageen om de bewijsîtukken aan de adviserend-arts van de 
verzekering~instelling te bezorgen, op eenvovdig verzoek. 

e) De vergoeding wordt taegekend als de betmkkeo riekenhuisapatheker, 

b). qui ainsi : 

atteste que toutes les conditions reprises au point a) et sont remplies: 

- s'engage à tenir à disposition du médecin-conseil un rapport médical 
décrivant chronoiogiquement i'évoiution de l'affection (y compris les 
résultats aes imageries médicales, les résultats des examens anatomo- 
pathologiques, nature duldeî traitement($) administrés : chirurgie. 
radiothérapie, traitement systémique. autres ... ) ainsi que les dates 
auxquelles les administrations ont eu lieu: 

- s'engage à envoyer les pièces justificatives au médecin conseil de 
Sorganisme assureur. sur simple demande. 

e) Le remboursement est accordé si le pharmacien dispensateur dispose, 



vooraieer hijlzij de specialiteit verstrekt, beschikt over een bewils van het préalablement ii la délivrance, d'une preuve de l'accord visé au point d) 
akkoord bedoeid in d). 

cb) In 5 11230000. worden de voigende specialiteiten cb) Au 5 11230000, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

10 mL oplosring 1 flacon injectable 10 mL solution I 1 T 1 45121100 1 4512,1100 1 1 / 
voor intraveneuze infusie, 5 pour perfusion (intraveineuse), 5 

mglmL 

0757-087 

a) In 5 20108, worden de volgende specialiteiten ingevoegd: a) Au 5 20108, les spécialités suivantes sont insérées: 
h 

7 irVectiefiacon 70 m i  
concentreat Y O O ~  Oplassing 
voar infusie, 5 mglm1 

A-28 " 

I 140 mg 420 mg oplossing voor 140 mg 420 mg solution pour 1 ( 110,7100 1 310,7100 ( 1 / 
intraveneuze infusie. 420 mg perfusion (intraveineuse), 420 mg 

134 

7 fiacon injectable 70 m l  
solution à diluer pour  
perfusion, 5 mg lmi  

0751-081 

Benaming 1 Dénomination (Aanvrageriüemandeur) 

YERVOY 5 mglml BRISTOL-MYERS SQUIBB ATC: LOIXC11 
BELGiUM 

Cat. 

4250.00 

1 injectieflacon 10 mL opiossing 
voor intraveneuze infurie, 5 
mgimi. 

A-28 ' 

A-28 " 

4250.00 

Code 

1 flacon injectable 10 mL  alu ut ion 
pour perfusion (intraveineuse). 5 
mg/mL 

0751-073 

0751-073 

0751-073 

ZERCEPAC 420 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: LOlXC03 

Verpskkingen 

7733-678 

T 

7 injectiefiacon 40 m i  
concentraat voor oplossing 
voor infurie, 5 mg lmi  

1 injectieflacon 40 mL oplossing 
Y O O ~  intraveneuze infuiie, 5 
rngirnL 

1 injectieilacon 40 mL oplorsing 
vaor intraveneuze infusie, 5 
rnglmL 

Conditionnements 

7 injectiefiason 420 mgpoeder  
voar concentraal voor opiors ing 
voor infusie, 420 m g  

4505,0000 

7 flacon injectable 40 m i  
solution à d i luerpour  
perfusion, 5 mglm1 

1 flacon injectable 40 mL solution 
pour perfusion (intraveineuse), 5 
mglmL 

1 flacon injectable 40 mL solution 
pour perfusion (intraveineuse), 5 
mglrnL 

4505.0000 

Opm 
Obs 

7 fiacon injectable 420 m g  
poudre p o u r  ro iut ion à diluer 
pour  perfusion, 420 m g  

T 

T 

Prijs 
Prix 

buiten 
bedrijf 
1 ex- 
usine 

872.66 

77000.00 

18027,1100 

18020,0000 

872.66 

77000.00 

18027.1100 

18020,0000 

Basis v 
tegem 
Base 
de 
remb 

buiten 
bedri ir  
1 ex- 
urine 

1 II 



Art. 2. In bijlage II van hehelfde besluit, zoals tot op heden Art. 2. A I'annexe II du mëme arrêté, tel qu'elle a été 
gewijzigd, worden de volgende wijzigingen aangebracht : modifiée a ce jour, sont apportées les modifications 

suivantes : 

c) In 5 20308, worden de volgende specialiteiten ingevoegd: c) Au 5 20308, les spécialités suivantes sont insérées: 

nei punt 111 16 NOrdL ioegevoegd, I~iaende « e pont 1 11.16 est inséré, rédge comme sur . «SpéC.alltéS 
Spec al reiren op bas s van bempedoinez,ur A-1438 contenant ae I'ac de bempédo qJe A-1438 

b) In 5 20208, worden de volgende specialiteiten ingevoegd: b) Au 5 20208, les spécialités suivantes sont insérées: 

intraveneuze infuîie. 420 mg 

A-28 " 7733.878 140 mg 420 mg opiossing voor 140 mg 420 mg soiution pour 308.3400 308,3400 
intraveneuze infusie, 420 mg perfusion (intraveineuse), 420 mg 

308,3400 140 mg 420 mg solution pour 
perfusion (intraveineuse), 420 mg 

A-28 ' 

A-28 " 

het punt 1.11.7 wordt toegevoegd, luidende: « Specialiteiten le point 1.11,17 est inséré, rédigé comme suit : ((Spécialités 
op basis van bernpedoïnezuur: 9-362)). contenant de l'acide bempédoique: 8-362)). 

308,3400 140 mg 420 mg oplossing voor 
intraveneure infusie. 420 mg 

A-28 " 

het punt 1.11.18 wordt toegevoegd, luidende: (< le point 1.11.18 est inséré, rédigé comme suit : «Spécialités 

7733-678 

7733-678 

7733-678 

140 mg 420 mg oplossing voor 
intraveneure infusie, 420 mg 

140 mg 420 mg oplossing voar 
intraveneuze infusie. 420 mg 

140 mg 420 mg solution pour 
periusion (intraveineuse), 420 mg 

140 mg 420 mg solution pour 
pedusioo (intraveineuse), 420 mg 

310,7100 

308,3400 

310,7100 

308,3400 



Specialiteiten op basis van bempedoïnezuur + ezetimibe: 
A-144)). 

het punt 1.11.19 wordt toegevoegd, luidende: « 
Specialiteiten op basis van bempedoïnezuur + ezetimibe: 
B-363~. 

het punt 1.15.3 wordt toegevoegd, luidende: (( Remmers 
van de natriumglucose-CO-transporter (SGLT-r): B-364)). 

het punt V1.1.17 wordt toegevoegd, luidende « 
Monoclonale antistoffen bij bovenste 
luchtwegaandoeningen. 8.365)). 

het punt V111.1.32 wordt toegevoegd, luidende: « Inhibitoren 
van angiogenese: Fa-14)). 

Art. 3. - In bijlage IV van hetzelfde besluit, zoals tot op 
heden gewijzigd, worden de als volgt opgestelde ATC 
codes toegevoegd. 

L04AA50 - PONESIMOD 

Art. 4. - Dit besluit heeft uitwerking met ingang van 1 
februari 2022. 

Brussel,. 

contenant de l'acide bempédoique + ézétimibe: A-144~ 

le point 1.11.19 est inséré, rédigé comme suit : ((Spécialités 
contenant de l'acide bempédoique : 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 V1.1.17 est inséré, rédigé comme suit : «Anticorps 
monoclonaux dans les maladies des voies respiratoires 
supérieures: 6.365)). 

le point V111.1.32 est inséré, rédigé comme suit : <Les 
inhibiteurs de I'angiogenèse: Fa-14)). 

Art. 3. - A  l'annexe IV du même arrêté, tel qu'il a été modifié 
à ce jour, les codes ATC libellés comme suit sont ajoutés: 

LC4AA5O - PONESIMOD 

Art. 4. - Le présent arrêté produit ses effets le le' février 
2022 

Bruxelles, le 

2 
7, 

Frank VANDENBROUCK 


