ROYAUME DE BELGIQUE

SERVICE PUBLIC FEDERAL
SECURITE SOCIALE

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

De Minister van Sociale Zaken,

Gelet op de wet betreffende de verplichte verzekering voor
geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecodrdineerd op
14 juli 1994, artikel 35bis, § 1, ingevosgd bij de wet van 10
augustus 2001 en gewijzigd bij de wetten van 22 december
2003, 9 juli 2004, 27 april 2005 en 27 december 2005, § 2,
ingevoegd bij-de wet van 10 augustus 2001 en gewijzigd bij
de wetten van 22 december 2003, 13 december 2006, 25
april 2007, 23 december 20098 en 22 juni 2016, § 2bis,
esrste lid, ingevoegd bij de wet van 13 december 2006,
artikel 35bis § 3, achtste lid, ingevoegd bij de wet van 22
december 2003 en gewijzigd bij de wet van 19 december
2008, artikel 35bis § 4, eerste en tweede lid, ingevoegd bij
de wet van 10 augustus 2001 en gewijzigd bij de wet van 19
december 2008, artikel 35bis § 7, ingevoegd bij de wet van
19 december 2008 en laatstelik gewijzigd bij de wet van 18
december 2016, artikel 35bis § 8, derde iid, ingevoegd bij de
wet van 19 december 2008, artikel 37, § 3, derde lid,
vervangen bij da wet van 27 december 2005 en gewijzigd bij
de wet van 13 december 20086,

Gelet op het koninklijk besluit van 1 februari 2018 tot
vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden
inzake de tegemoetkoming wvan de verplichte verzekering
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen in de kosten
van farmaceutische specialiteiten, artikelen 15, 27, 40, 52,
60, 66, 112 en 130, zoals tot op heden gewijzigd,

Gelet op de voorstellen van de
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht op 28
september 2021, op 23 november 2021 en op 7, 10, 20 en
21 december 2021 ; -

Gelet op de voorstellen van het secretariaat van de
Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht
op 21 december 2021 en op 11 januari 2022;

Gelet op de adviezen van de inspecteur van financién,
gegeven op 8, 21 en 23 december 2021 en op 10, 13, 17 en
24-januari 2022;

Gelet op de akkoordbevinding van de Staatssecretaris van
Begroting op 10, 22 &n 23 decermber 2021 en op 13, 20 en
25 januari 2022,

Commissie.

KONINKRIJK BELGIE

FEDERALE OVERHEIDSDIENST
SOCIALE ZEKERHEID

MARS 2022. - Arrété ministériel modifiant la liste jointe a
rarrété royal du 1er février 2018 fixant les procédures, délais
et conditions en matiére dintervention de Il'assurance
obligatoire soins de santé et indemnités dans le codt des
specialités phamaceutiques.

Le Ministre des Affaires sociales,

Vu la loi refative a Fassurance obligatoire soins de santé et
indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, l'article 35bis, § 1,
inséré par la loi du 10 ao(t 2001 et modifié par les lois des
22 décembre 2003, 9 juillet 2004, 27 avril 2005 et 27
décembre 2005, § 2, inséré par la loi du 10 actt 2001 et
modifié par les lois des 22 décemhbre 2003, 13 décembre
2006, 25 avril 2007, 23 décembre 2009 et 22 juin 2016, §
2his, alinéa 1er, inséré par la lot du 13 décembre 2006,
Varticle 35bis, § 3, huitiéme alinéa, inséré par fa loi du 22
décembre 2003 et modifié par la loi du 19 décembre 2008,
farticle 35bis, § 4, alinéa 1er et 2, inséré par la loi du 10 acht
2001 et modifié par la loi du 19 déeembre 2008, article 35bis
§ 7, inséré par la loi du 19 décembre 2008 et modifié en
dermnier lieu par la loi du 18 décembre 2016, l'article 35bis, §
8, troisieme alinéa, inséré par la loi du 19 décembre 2008,
Tarticle 37, § 3, troisieme alinéa, remplacé par fa loi du 27
décembre 2005 et modifié par la {oi du 13 décembra 2008.

Vu'l'arrété royal du 1er février 2018 fixant les procédures,
délais et conditions en matiére dintervention de
[assurance obligatoire soins de santé et indemnités dans
le colit des spécialités phammaceutiques, les articles 15,
27, 40, 52, 60, 66, 112 et 130, tel qu'il a &té modifié a ce
jour;

Vu les propositions de la Commission de Remboursement
des Médicaments, émises le 28 septembre 2021, le 23
novemhre 2021 et les 7, 10, 20 et 21 décembre 2021 ;

Vu les propositions du secrétariat de la Commission de
Remboursement des Meédicaments, émises le 21
décembre 2021 et le 11 janvier 2022;

Vu les avis émis par l'inspecteur des finances donnés les
8, 21 et 23 décembre 2021 et les 10, 13, 17 et 24 janvier
2022 ;

Vu laccord de la Secrétaire d'Etat-du Budyet du 10, 22 &t
23 décembre 2021 et du 13, 20 et'25 janvier 2022;



Overwegende dat, met betrekking tot de specialiteiten:
CARVEDILCL SANDOZ {PI-Pharma), FLIXABI,
INFLECTRA, INJECTAFER, LEVOFLOXACIN AB,
REMICADE, REMSIMA, RISEDRONAAT SANDOZ (Fl-
Pharma) en ZESSLY, door Onze Staatssecretaris voor
Begroting-geen akkoord is verleend binnen een termijn van
tien dagen, vermeld in artkel 35bis, § 15, van de wet
betreffende de verplichte verzekering voor geneeskundige
verzorging en uitkeringen, gecoédrdineerd op 14 juli 1994, en
dat de betrokken akkoorden dienvolgens met toepassing
van die wetsbepaling wordt geacht te zijn verleend;

Na wvoorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af fe sluiten, met
toepassing van artikel 112 van het koninklijk beshiit van 01
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit
RETSEVMO een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 28 januari 2022;

Gelet op de nofificaties aan de aanvragers op 6, 17, 24, 25,
26 en 28 januari 2022;

Gelet op advies nr. van de Raad van State, gegeven op
maart 2022 met toepassing van artikel 84, § 1, eersie [id, 2°,
van de weften op de Raad van State, gecotrdineerd op 12
januari 1973;

Besluit:

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

1% in hoofdstuk I:

a) warden de volgende specialiteiten ingevoegd:

Considérant qu'en ce qui concerne les spécialités:
CARVEDILOL SANDOZ {Pl-Pharma), FLIXABI,
INFLECTRA, INJECTAFER, LEVOFLOXACIN AB,
REMICADE, REMSIMA, RISEDRONAAT SANDOZ (FI-
Pharma) et ZESSLY; Notre Secrétaire d'Etat du Budgst
n'a pas marqué d'accord dans le délai de dix jours
mentionné a larticle 35bis, § 15, de ia loi relative &
lassurance obligatoire soins de santé et indemnités,
coordonnée le 14 juillet 1994, et qu'en application de cette
disposition législative, les accards concernés. sont par
conséquent répuiés avoir été donnés;

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Médicaments de conclure une conventicn en
application de l'article 112 de 'arrété royal du 1er février
2018, la Ministre a pris et notifi€ une décision motivée le
28 janvier 2022 en ce qui concemne la spécialité
RETSEVMO;

Vu les notifications aux demandeurs des 6, 17, 24, 25, 26
et 28 janvier 2022;

Vu l'avis n° du Conseil d'Etat, donné le mars 2022, en
application de larticle 84, § 1er, alinéa 1ter, 2°, des lois
sur le Consell d'Etat, coordonnées le 12 janvier 1973;

Arréte:

Article 1er. - A annexe | de. l'arrété royal du 1° février
2018 fixant les procédures, délais et conditions en
matiére d'intervention de I'assurance obligatoire soins de
santé et indemnités dans le co(t des spécialités
pharmaceutiques, tel quil a été modifié a ce jour, sont
apportées les modifications suivantes:

17 au chapitre I:

a) les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv {1 1]
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remh
/ ax-
usine buiten
bedriff
/ex-
usine
CAPECITABINE ACCORD 150 mg ACCORD HEALTHCARE {zie ook hoofdstuk: {V / voir aussi ATC: LO1BCO6
chapitre: 1V)
A-28 3036-035 80 filmombhulde tabletten, 150 mg 60 comprimés pelliculés, 150 mg G 31,17 31,17 0,00 0,00
'3036-035 21,42 21,42
A-28* 7703-473 1 filmomhulde tablet, 150 mg 1 comprimé pelliculé, 150 mg G 0,4607 0,4607
A-28 ** 7703-473 1 filmamhulde tablet, 150 mg 1-eomprimé pefliculé, 150 mg G 0,3785 0,3785




A-28 *+ 7703-473 1 filmomhulde tablet, 150 mg I 1 comprimé pelliculé, 150 mg | G | 0,4417 | 0,4417 I 0,0000 I 0,0000
CAPECITABINE ACCORD 500 mg ACCORD HEALTHCARE (zie ook hoofdstuk: (V'/ voir aussi
chapitre: 1V)

A-28 3036-043 120 filmomhelde tabletten, 500 mg 120 comprimés pelliculés, 500 mg G 155,87 185,87 0,00
3036-043 133,63 133,63

A-28* 7703-481 1 filmomhulde tablet, 500 mg 1 comprimé pelliculé, 500 mg G 1,2397 1,2397

A-28 ** 7703-481 1 fitmomhutde tablet, 500 mg 1 comprimé pelliculé, 500 mg G 1,1804 1,1804

A-28 ¥ 7703-481 1 filmomhulde tablet; 560 mg 1 comprimé petiiculg, 500 mg G 1,2600 1,2600 0,0000

CARVEDILOL SANDOZ 25 mg (Pl-Pharma) PI-PHARMA

B-16 4493-783 60 tabletten, 25 mg 60 comprimés, 25 mg G 14,74 14,74 3,44
4493-763 7,78 7,78

B-16 4367-645 100 tabletten, 25 mg 100 comprimés, 25 mg G 22,67 22,87 6,18
4367-645 13,89 13,99

B-16* 7734-031 1 tablet, 25 mg 1 comprimé, 25 mg G 0,1805 0,1805

B-16** 7734-031 1 tablet, 25 mg 1 comprimé, 25 mg G 0,1483 0.1483

B-16 *** 7734-031 1 tablet, 25 mg 1 comprimé, 25 mg G 0,1800 0,180% 0,0618

LEVOFLOXACIN AB & mg/ml AUROBINDO NV (zie ook hoofdstuk: IV / vair aussi
chapitre: 1V)
7727-897 1 infectieflacon 180 mL 1 flacon injectable 100 mL 12,34 12,34
oplossing voor intraveneuze solution pour perfusion
infusle, 5§ mg/mL {intraveineuse), 5 mgrmL
B-125 * 7727-597 1 injectieflacon 100 Mk cplossing 1 flacon injectable 100 ml solution G 15,8200 | 15,9200
voor intraveneuze infusie, 5 mg/mL | pour perfusion (intraveineuse),
mgimL
B-125 ** 7727-597 1-injectiefiacon 100 mL oplossing 1 flacen injectable 100 mL. solution G 13,0800 | 13,0800

voor intraveneuze infusie, 5 mg/mé.

pour perfusion (intraveineuse), 5
mafml

LEVOFLOXAGIN AB & mg/mi AUROBINDOQ NV (zle ook hoofdstuk: IV / vair aussi
chapitre: V)
7733-983 1 injectieflacon 50 ml oplossing 1 flacon injectable 50 mL 8,17 6,17
voor intraveneuze infusle, 5 solfution pour perfusion
mg/mL (intravelneuse), § mg/mi
B-125* 7733-983 1 injectieflacon 50 mb oplossing 1 flacon injectable 50 mL solution G 7,9600 7,9800
voor intraveneuze infusie, 5 mg/mL | pour perfusion (intraveineuse}, 5
mg/mL
B-125** 7733-983 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 mL solution G 6,5400 65,5400
voor intraveneuze infusie, 5 mgfml | pour perfusion (intraveineuse), 5
mg/mL
PACLITAXEL AB & mg/mL AUROBINDO NV
0758-862 1 infectieflacon 6 mL 1 flacon injectable § mL solution 29,26 29,26
concentraat voor oplossing vaor | & difuer pour perfusion, 6 mg/mL
infusie, 8 mg/mL
A-28* 0758-882 1 injectieflacon & mL oplossing 1 flacon injectable 5 mL solution G 37,7600 | 37,7600
voor intraveneuze infusie, 8 mg/mL pour perfusion (intraveineuse), 6
mg/mL
A-28 ™ 0758-862 1 injectieflacon & ml oplossing 1 flacen injectable 5 mL solution G 31,0200 | 31,0200
voor jntraveneuze infusie, 6 mg/mL | pour perfusion {intraveineuse), 6
mg/mL
PACLITAXEL AB 6 mg/mi AUROBINDO NV
0758-854 1 injectieflacon 16,7 mL 1 ffacon injectable 16,7 mL 96,31 96,31
concentraat voor oplossing voor | solution & diluer pour perfusian,
infusie, 6 mg/mlL 8 mg/mL
A-28* 0758-854 1 injectieflacon 16,7 mL oplossing 1 flacen injectable 16,7 mL G 109,2000 | 109,2000
voor intraveneuze infusie, 6 solution pour perfusion
mg/mL {intraveineuse}, & mg/mL
A-28 ** 0758-854 1 injectieflacen 16,7 mL oplossing 1 flacon injectable 16,7 mL G 102,0900 | 102,0900




voor intraveneuze infusie, 6
mgimL

solution pour perfusian
(intraveineuse), 6 mg/mt

PACLITAXEL AB & mg/ml| AUROBINDO NV ATC: LO1CDO1
0757-484 1 injectieflacon 25 mL 7 flacon injectable 25 mL 144,18 144,18
concentraat voor oplossing voor | sofution & diluer pour perfusion,
infusia, 6-mg/mL 6 mg/mL
A-28* 0757-484 1 injectieflacon 25 mL oplossing 1 flacon injectable 25 mL solution 159,9400 | 159,400
voor infusie, 8 mg/mL pour perfusion, 6§ mg/mi
A-28 0757-484 1 injectieflacon 25 mL oplossing 1 flacon injectable 25 mL solution 152,8300 | 152,8300
voor infusije, 8 mg/mL pour perfusion, 6 mg/mL
PACLITAXEL AB 6 mg/ml AUROBINDO NV ATC: LOICDO1
0758-847 1 injectieflacon 50 mL 1 flacon injectable 50 mL 294,13 294,13
concentraat voor aplossing voor | solution & diluer pour perfusion,
infusie, 6 mg/mL & mo/mL
A-28* 0758-847 1 infectieflacon 50 mL oplassing 1 flacon injectable 50 mL solution 318,8500 | 318,8900
voor intraveneuze infusie, 6 pour perfusion (intraveineuse), 6
mg/mL ma/mL
{Conform de bepalingen van (Conformément aux disposiiions
artikel 127 van dit besluit is het de l'article 127 du présent arrété,
door de verzekering verschuldigde | le montant di par 'assurance est
bedrag berekend per 0) calculé par 0)
A-28 ** 0758-847 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon infectable 50 mL solution 311,7800 | 311,7800
voor intraveneuze infusie, 6 pour perfusion (intraveineuse), 6
ma/mbL mg/mL
{Conform de bepalingen van {Conformément aux dispositions
artikel 127 van dit besluit is het de farticle 127 du présent arraté,
door de verzekering verschuldigde | le montant dii par 'assurance est
bedrag berekend per Q) calcuté par )
PENICILUNE 5.000.000 (U KELA PHARMA ATC; JO1CED1
7734-049 400 injectieflacons 5060000 U 100 flacons infectables 5000000 397,15 397,15
poeder voor oplossing voor iU poudre pour sofution
injoctie, 5000000 injectable, 5000000 IU
B-405* 7734049 1 injéctieflacon 5000000 |U poeder | 1 flacon injectable 50000040 I 42805 | 4,2809
voor oplassing voor injectie, infusie poudre peur sclution pour injectien,
of inhalatie, 5000000 1U infusion ou inhalation, 5000000 1U
B-105 * 7734-049 1 injectiefiacon 5000000 1U poeder | 1 flacon injectakble 5000000 [U 4,2098 4,2098
voor oplossing voor injectie, infusie | poudre pour solution pour injection,
cf inhalatie, 5000000 IU infusion ou inhalation, 5000000 1U
RISEDRONAAT SANDOQZ 35 mg (PI-Pharma) PI-PHARMA ATC: MOSBAOT
B-230 4433-199 12 filmomhulde tabletten, 35 mg 12 comprimés pelliculés, 35 mg G 27.21 27,21 4,37 7,35
4433-19% 17,96 17,96
B-230 * 7734-106 1 filmomhulde tablet, 35 mg 1 comprimé pelliculé, 35 mg G 1,9347 19317
B-230 ** 7734-106 1 filmomhulde tablet, 35 mg 1 comprimé pelliculé, 34 mg 1,8867 1,5867
B-230 ** 7734-106 1 filmomhulde tablet, 35 mg 1 comprimé pelliculé, 35 mg G 1,8780 1,8780 0,3642 0,6125

b) wordt de inschrijving van de volgende specialiteiten

vervangen als volgt:

comme suit:

b) inscription des spécialités suivantes est remplacée

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat.

Code

Verpakkingen

Conditionnements

Opm
Obs

Prijs
Prix

buiten
bedriif
/ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remk

buiten
bedrijf
/ ex-
usine




CLAMOXYL VLM 1 g

LABORATOIRES DEEBERT

ATC: JO1CADS

B-107 *

B-107 **

0703-132

0703-132

0703-132

10 injectieffacons 1 g poeder
voor oplossing voor infusie en
injectie, 200 mg/mL

1 injectieflacon 1 g poeder voor
oplossing voor injectie, infusie of
inhalatie, 200 mg/mLl.

1 injectieflacon 1 g poeder voor
oplossing voor injectie, infusie of
inhalatie, 200 mg/mk

10 flacons injectables 1 g poudre
pour sofution pour perfusion et
seolution injectable, 200 mg/mL

1 flacen injectable 1 g poudre pour
solution pour injection, infusion ou
inhalation, 200 mg/mL

1 flacon injectable 1 g poudre pour
solution pour injection, infusion ou
inhatation, 200 mg/mL

22,22

2,86870

2,3550

22,22

2.8670

2,3550

+0,0000

+0,0000

2° in hoofdstuk IV-B :

a) In § 440100, worden de volgende specialiteiten

2° au chapitre IV-B -

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

ingaevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | Il
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
f ex-
.usine buijten
bedrijf
/ ex=
usine
LEVOFLOXACIN AB § mg/ml AUROBINDO NV (zie 0ok hoofdstuk: | { voir aussi ATGC: JO1MA12
chapitre: 1)
7727-597 1 injectieflacon 100 mL 1 flacon injectable 100 mL 12,34 12,34
opfossing voor intraveneuze sofution pour perfusion
infusie, 5 mg/miL (intraveineuse), 5 mg/mL
A-16* 7727-597 1 injectieflacon 160 mL eplossing 1 flacon injectable 100 mk solution G 15,9200 | 15,9200
voar intraveneuze infusie, S mg/mL | pour perfusicn (intraveineusa), &
mo/mL
LEVOFLOXAGIN AB & mg/ml AUROBINDQ NV (zie ook hoofdstuk: 1/ voir. aussi ATC: JO1MA12
chapitre: b
7733-983 1 injectieflacen 50 mi oplossing 1 flacon injectable 50 mL 6,17 6,17
voor intravencuze infusie, 5 solution pour perfusion
mglmL {intraveineuse), 5 mg/mL
A-16* 7733-283 1 injectieflacen 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 mL solution G 7.9600 7.8600
voor intraveneuze infusie, 5 mg/mL | pour perfusion (intraveineuse), 5
mg/mL

b) In § 1990000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 1990000

a) be farmaceutische specialiteit op basis van infliximab komt in aanmerking
voor vergoeding indien zij toegediend wordt voor de behandeling van de
ziekte van Crohn azan kinderen van 6 tot 17 jaar en aan volwassen
rechthebbenden die zich in minstens &én van de volgende twee situaties

bevinden:

1. Ernstige vorm die actief blijit, ondanks een aptimale behandeling met
corticoide enfof immunosuppressivum gedurende een minimale periocde

van 3 maanden.

2. Fistuliserende vorm waarbij de fistels blijven draineren, endanks een
optimale behandeling met antibictica enfof immunosuppressivum

remplacées par les modalités suivantes:
Paragraphe 1990000

b) Au § 1990000, [es modalités de remboursemant sont

a} La spécialité fait I'objet d’un remboursement si elle est administrée pour le
traitement de la maladie de Crohn chez des enfants agés de & &4 17 ans et

des bénéficiaires adultes qui se trouvent dans au meins une des deux

situations suivantes:

1. Forme.sévére, qui reste active malgré un traitement optimal, administré
pendant une période de minimum 3 mois, par corticoide et/ou
immunosuppresseur.

2. Forme fistulisée, dont les fistules continuent & drainer malgré un
traitement optimal, administré pendant une période de minimum 3 mois,




gadurende een minimale periode van 3 maanden.

Véor de eerste toediening van de specialiteit moet de afwezigheid van
evolutieve tuberculose vastgesteld worden, voldoend aan €én van de
twee hierna velgende situaties:

- Radicgrafie van de longen en Mantoux-test: beide negatief.

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in dit
geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis
van infliximab slechts toegekend worden indien een arts specialist in
de pneumologie de afwezigheid van evolutieve tuberculose verklaart,
waarbij het geheel van de documenten ter beschikking moet gehouden
worden van de adviserend-arts. Bif actieve tuberculose kan deze
specialiteit enket vergoed warden nz sttestering van een adequate
tuberculostaticabehandeling door een arts specialist in de
pneumologie. Bij verdenking van latente tuberculose (positieve
Mantoux-test en/of verdenking van tuberculose-sequellen op RX-
therax) kan deze specialiteit slechis vergoed worden 4 weken na start
van een profylactische tubercuiose behandeling, geattesteerd door
een arts speciafist in de pneumologie,

a’) Voor een rechthebbande die, vdcr het in.werking treden van dit besluit,
reeds werd behandeld met de farmaceutische specialiteit die in deze
paragraaf wordt vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de
voorwaarden voor deze specialiteit vermeld in de overeenkemstige
reglermnenteringstekst van deze paragraaf véér de wijziging van de
regelgeving en die vodr aanvang van de behandeling aan de voorwaarden
vermeld onder punt &) valdeed, kan de verlenging van deze vergoeding
toeqgekend worden.

b) Het aanfal vergoedbare vesrpakkingen zal rekening houden met een
maximale dosis van 5 mg/kg per infusie, met eerst 3 infusies toegediend op
week 0, 2 en 6 hetgeen nodig is voor een inductiedosis, en vervolgens voor
de onderhoudsbehandeling, &én infusie om de. 8 weken vanaf week 14.

- Bif rechthebbenden met gen emstige ziekte van Crohn wordt de
doeltreffendheid van de behandeling met infliximab een eerste maal
geévalueerd na de foediening van 2 infusies, 6 weken na start van de
behandeling. €n nadien telkens na nievwe pericden van maximum 12
maanden, telkens door middel van een klinische verbetering van de
actieve varm van de ziekte in termen van minder syraptomen bij de
rechthebbende. De behandelende arts verplicht zich ertoe om elke
verdere infusie van de farmaceutische specialiteit op basis van infliximab
te stoppen wanneer de aanvalsbehandeling van 2 infusies geen klinische
verbetering oplevert binnen de 6 weken vanaf week 0.

- Bij rechthebhenden met een fistulerende vorm wordt de doeltreffendheid
van de behandeling met infliximab een eerste maal geévalueerd na de
toediening van 3 infusies, 10 weken na start van de behandeling, en
nadien na nieuwe perioden van-maximum 12 maanden, telkens door
middel van een klinische verbetering van da fisteldrainage bij de
rechthebbende. De behandelende arts verplicht zich ertoe om elke
verdere infusie van de farmaceutische specialiteit. op basis van infliximab
te stoppen wanneer de aanvalsbehandeling van 3 infusies geen klinische
verbetering oplevert binnen de 10 weken vanaf week 0.

b') Indien, in overeenstemming met de bepaliagen van puat b), de
toedieningsposologie verhoogd moet worden na de hierboven gevraagde
vergoede verpakkingen, moet de vergunninghouder de extra verpakkingen
gratis leveren, ap basts van de aanvraag gericht aan de registratiehouder.

c) De vergoeding wordt toegestaan voor 3 infusies op basis van een
elektronische aanvraag, ingediend door de via het e-Health platform
geidentificeerde en geauthentificeerde arts-specialistin de gastroenterslogie
of in de inwendige geneeskunde of in de kindergeneeskunde,
verantwoordelijk voor de behandeling die zo tegelijkertijd:

1. verklaart dat alle voorwaarden vermseld in punt a) van deze paragraaf
vervuld zijn voor de aanvang van de behandeling;

2, zich ertoe verhbindt de vergoede behandeling niet vaort te zetten na

par antibiotiques et/ou immunosuppresseur,

Avant la premiére administration de la spacialité, labseace de
tuberculose évolutive correspondant & une des deux situations suivantes
doit étre démentrée:

- Radiographie pulmonaire et test de Mantoux: simultanément négatifs.

- Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif: dans
ce cas, [e remboursement du traitement avec la spécialité
pharmaceutique & base d'infliximab ne sera accardé que pour autant
que l'absence de tuberculose évolutive sait attestée par un médecin
spécialiste.en pneumelogie dant 'ensemble des dosuments seront
tenu & disposition du médecin-conseil. En cas de tubercujose active,
celte spécialité ne sera remboursée qu'en cas d'altestation par un
médecin spécialiste en pneumologie d'un traitement adéquat de la
tuberculose. En ¢as de suspicien de tuberculose |atente (test de
Mantoux positif etfou suspicion de séquelles de tuberculose a la radio
du thorax), cette spécialité ne peut &re remboursée que lorsqu’un
traitement prophylactique d'une réactivation de la tuberculose latente
attesté par un médecin spécialiste en pneumologle a &té instauré
depuis au moins 4 semaines.

2’} Pour le bénéficiaire qui, avant l'entrée en vigueur de |a présente
réglementation, a déja été traité avec la spécialité pharmaceutique
mentionnée dans le présent paragraphe et bénéficiait d’un ramboursement
pour cette spécialité selon les conditions mentionnées dans [e texte
réglementaire du present paragraphe avant le changement de
réglementation, et qui remplissait les conditions figurant au point a) avant le
debut du traitement, ia prolongation de ce remboursement peut &ire
accordée,

by Le nomkre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
posologie maximale de 5 mg/kg par procédure de perfusion, avec d’abord 3
perfusions administrées aux semaines B, 2 et 6 nécessaires & linduction du
traitement, et ensuite, pour le traitement d'entretien, une perfusion toutes les
8 semaines a partir de la semaine 14.

- Chez les bénéficiaires avec une maladie de Crohn sévére, I'efficacité du
traitement avec infliximab est évaluée une premiare fois aprés
Fadministration de 2 perfusions, 6 semaines, aprés initiation du
traitement, et ensuite aprés chaque nouvelle péricde de maximum 12
mais, sur base d'une amélioration clinique de la forme active de la
maladie en terme de moins de symptdmes chez te bénéficiaire, Le
médecin traitant s'engage ‘a arréter toute perfusion ultérieure de la
spécialité pharmaceutique a base d'infliximab lorsque Je traitement
d’'attaque de 2 perfusions n'a pas abouti & une amélioration clinique dans
un délai de 8 semaines a partir de |a semaine 0.

- Chez les bénéficiaires avec uns maladie fistulante, Fefficacité du
traitement avec infliximab est évaluée une premiére 10is apres
Iadministration de 3 perfusicns, 10 semaines, aprés Finitiation du
traitement, et ensuite aprés chaque nouvelle période de maximum 12
mois, sur base d’'une amélioration clinigue du drainage de la fistule chez
le hénéficiaire, Le médecin traitant s'engage 3 arréter toute perfusion
ultérieure de Ia spécialité pharmaceutique 4 base d'infliximab lorsque le
traitement d'attaque de 3 perfusions n'a pas abouti & une ameélioration
clinique dans un délai de 10 semaines 2 partir de |la semaine 0.

b’) Si, en conformité avec les dispositions du point b), la posalogie
d’administration doit &tre augmentée au-deld-des conditionnements
remboursables demandés ci-dessus, le titulaire de 'enregistrement doit
fournir gratuitement les conditionnements supplémentaires, sur base de la
demande adressée a ce titulaire de ['anregistremsnt.

c) Le remboursement peut étre accordé pour 3 perfusions a base d'une
demande de remboursement électronique introduite par par un médecin
spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne ou en pédiatrie,
identifié et authentifié par la plateforme e-Health, responsable du traitement,
qui ainsi, simultanément:

1. atteste que toutes les conditions figurant au point a) de ce paragraphe
sont remplies avant l'initiation du traitement;

2. s’engage & ne pas continuer le traitement remboursé au-dela de



- de 2de infusie, bij rechthebbenden met een ernstige ziekie van
Crohn wannger de aanvaisbehandeling van 2 infusies-geen Klinische
verbetering oplevert binnen de 6 weken vanaf week 0

- de 3de infusie, bij rechthebbenden met een fistulerende vorm
wannger de aanvalsbehandeling van 3 infusies geen klinische
verbetering oplevert binnen de 10 weken vanaf week 0

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

d3.Op hasis van een volledig ingevuld elektronische aanvraag door de via het
e-Healthplatform geidentificeerde en geauthentificeerde aris-specialist zoals
beschreven hierboven, verantwoordelijk voor de behandeling, zal de
hehandeling waarvan het aantal ioegestane verpakkingen beperkt is
overeenkomstig punt b), toegestaan warden voor maximum 2 infusies. De
tcelating tot vergoeding van de derde infusie bij rechthebbenden met een
ernstige ziekte van Crohn in de eerste terugbetalingsaanvraag vervalt indien
uit de eerste evaluatie blijkt dat de behandeling niet doeltreffend was zoals
beschreven in punt b) van deze paragraaf.

e) De toelating tot vergoeding mag na afloop verlengd worden voor nieuwe
perioden van maximum 12 maanden, tetkens op basis van een elektronische
aanvraag, ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist zoals beschreven hierpoven,
verantwoordelijk voor de behandeling, die zo tegelijkertijd;

1. bevestigt dat de behandeling doeltreffend was zeals in punt b) van
deze paragraaf beschreven is;

f) Op kasis van een velledig ingevuld elektronische aanvraag door de via het
e-Healthplatfarm geidentificeerde en geauthentificeerde arts-specialist zoals,
beschreven hierboven, verantwoordalifk voor de behandeling, zal da
adviserend-arts de vergoeding van de behandeling foestaan, waarvan het
aantal toegelaten verpakkingen beperkt is conform punt b), voor sen
maximale periode van 12 maanden.

g) De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer hij/zij de specialiteit versirekt, beschikt over
een bewijs van de elektronische goedkeuring.

h) De gelijktijdige vergeeding van de farmaceutische specialiteit op basis van
infliximab met de farmaceutische specialiteiten met als werkzaam
bestanddeel adalimumab, ustekinumab, of vedalizumab is nooit toegestaan.

i) De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van
[irfliximab in intraveneuze en subcutane vormen is noolt toegelaten.

-¢) In § 2030000, worden de volgende specialiteiten
geschrapt:

- la 2iéme perfusion chéz les bénéficiaires avec une maladie de Crohn
sévere, lorsque le traitement d’'attaque de 2 perfusions n’a pas abouti

a une amelioratior: clinique dans un délai de 6 semaines a partir de la
semaine 0.

- ia 3iéme perfusion chez les bénéficiaires avec une maladie fistulante,
lorsque le traitement d’attaque-de 3 perfusions n'a pas abouti & upe
améliaration clinique dans un délai de 10 semaines a partir de la
semaine 0..

3. s'engage & tenir 2 Ja disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve établissant que le bénéficiaire.concerné se trouve dans la situation
attestée.

d) Sur base d'une demande de remboursement électronique intraduite par le
médecin spécialiste responsable du traitement visé ci-dessus, identifi€ et
authentifi& par la plateforme eHealth, dGment complétée, le traitement dont le
nombre de conditionnements auterisés est limité conformément au point b),
pour 3 perfusions maximum sera accordé. L’autorisation de remboursement
chez les bénéficiaires avec une matadie de Crohn sévére expire avant la
troisiéme perfusion de la premiére demande de remboursement si, lors de la
premiére évaluation, lefficacité du traitement ne répond pas aux conditions
mentionnées sous le point b):du présent paragraphe.

e) Les autorisations de rembaoursement peuvent étre prolongées 2 terme pour
de notvelles périodes de 12 mois maximum, sur base chaque.fois d’une
demande de rembaursement électronique introduite par le médecin
spécialiste visé ci-dessus, identifié el authentifi€ par la plateforme e-Health,
respansable du traitement, qui ainsi, simultanément:

1. confirme I"efficacité du traitement telle que décrite sous e point b} du
présent paragraphe;

f) Sur base d'une demande de remboursement électronique introduite par te
médecin spécialiste responsable du traitement visé ci-dessus, identifié et
authentifié par la plateforme eHealth, le rembaursement du traitement, dont
le nombre de conditionnements autorisés est limité conformément au point
by, pout couvrir une période de 12 mois maximum sera accordé.

@) Le remboursement ne peut étre accordé que si le pharmacien
dispensateur dispose, préatablement & la dispensation, d’'une preuve de
I'approkation électronique.

h) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique & base
d’infliximab avec la spécialité ayant comme principe actif adalimumab,
ustekinumab, ou vedelizumab n'est jamais autorisé.

i) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique a base
d'infliximab sous forme intraveineuse et sous forme sous-cutanée n'est
jamais autorisé,

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

Benaming / Dénomination {Aanvrages/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs

CAPECITABINE ACCORD 150 mg ACCORD HEALTHCARE (zie ook hoofdstuk: | / vair aussi ATC: LO1BCOS
chapitre: 1}

A-28 3036-035 £0 filmamhulde tabietten, 150 mg 60 comprimés pelliculés, 150 mg G

3036-035

A-28* 7703-473 1 filmomhwulde tablet, 150'mg 1 comprimé pelliculé, 150 mg G

A-28 ** 7703-473 1 filmomhulde tablet, 150 g 1 comprimé pelliculé, 150 mg G

A-28 "= 7703-473 1 filmomhulde tablet, 150 mg 1 comprimé pelliculé, 150 mg G

CAPECITABINE ACCORD 500 mg ACCORD HEALTHCARE (zr:e thK hlt))ofdstuk: I/ voir aussi ATG: LO1BCO6
chapitre:




A-28 3036-043 120 filmomhulde tabletten, 500 mg 120 comprimés pelliculés, 500 mg G
3036-043

A-28* 7703-481 ‘1 filmomhulde fablet, 500 mg 1 comprimé pellfculg, 500 mg G

A-28 ** 7703-481 1 filmomhulde tablet, 500 mg 1 comprimé pelliculé, 500 mg G

A-28 o 7703-481 1 filmombhulde tablet, 500 mg 1 comprimé pelliculé, 500 mg G

d) In § 2200000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 2200000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van infliximab komt in aanmerking
voor vergoeding indien ze gebruikt wordt in associatie met methotrexaat,
voor de behandeling van een matige tot ernstige actieve reumatoide artritis,
die onvoldeende cnder controle is, bij rechthebbenden van minstens 17 jaar,
bij wie de volgende drie voorwaarden gelijktijdig zijn vervuld:

1° Onvoldoende respons op het voorafgaand optimaal gebruik van
minstens twee SAARD of Slow Acting Anti-Rheumatic Drugs (goudzouten,
salazopyrine, leflunomide, methotrexaat) voor zover €én van de twee
gebrulkte SAARD minstens methetrexaat is, dat behalve bij een
gedocumenteerde intolerantie ondanks de associatie met foliumzuyr,
gedurende minimum 3 maanden.intramusculair of oraal most zijn
toegediend aan een minimale dosis van 15 mg/week;

2° Het behalen van een DAS-28 scare (Disease Activity Score ) groter of
gelijk aan 3,7;

3° Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan 1 van de 2
hierna volgende situaties:

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

- Radfografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in dit
geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis
van infliximab slechis toegekend worden indien een arts-specialist in
de pneumologie de afwezigheid van evolutieve TBC verklaart in het
formulier met de klinische beschrijving dat ter beschikking moet
gehouden worden van de adviserend arts, volgens de modaliteiten
onder punt ¢) hierna velgend. Bij actieve TBC kan deze specialiteit
enkel vergaed worden na altestering van een adequate
tuberculostaticabehandeling door een arts-specialist in de
pneumologie. Bij suspectie van latente TBG (positieve Mantoux-test
en/of suspectie van TB-sequelten op RX-thorax) kan deze specialiteit
slechts vergoed warden 4 weken na start van een profylactische TBC
behandeling, geattesteerd door een arts-specialist in de pneumolagie.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingéen moet rekening houden met een
dosis van 3 mg/kg per infusie, met eerst 3 infusies toegediend op week 0, 2
en B hetgeen nodig is voor een inductiedosis en vervolgens voor de
onderhoudsbehandeling, €&n infusie om de-8 weken.

¢} De vergoeding is onderwarpen aan een encodering in Tardis van de
verplichte gegevens door de via het e-Healthplatform geidentificeerde en
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist in de reumatclogie, die
eveneens tegelijkertijd;

1. de vooropgestelde begindatum van de behandeling en het gewicht van
de rechthebbende vermeldt;

2. er zich toe verbindt om hes bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de
betrokken sechthebbende zich in de verklaarde situatie bevond, ter
beschikking te houden van de adviserend arts:

d) Op basis van een volledig ingevuld elekironische aanvraag, ingediend via
Tardis door de via het e-Healthplatform geidentificeerde.en
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist, zal da-adviserend arts aan

d) Au § 2200000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 2200000

a) La spécialité pharmaceutique & base d¢’infliximab fait I'abjet d'un
remboursement si elle est utilisée en association avec le méthotrexate, pour
le traitement d'une potyarthrite rhumatoide active, modérée & sévére
Insuffisamment contrélée chez des bénéficiaires agés d'au moins 17 ans
chez lesquels les trois conditions suivantes sont remplies simultanément:

1* Réponse insuffisante a I'utilisation optimale préalable d'au mains deuy
SAARD ou Slow Acting Anti-Rhaumatic Drugs (les sels d'ar, |2
salazopyrine, le 1&flunomide, le méthotrexate) potir autant que parmi les
deux SAARD utilisés figure au moins le méthotrexate, qui, & moins d'une
intolérance constatée malgré l'association avec de V'acide folique, doit
avoir été administré en intramusculaire ou par voie: orale pendant au
moins 3 mois & une dose minimum de 15 mg par semaine;

2° Obtention d’un score DAS-28 (Disease Activity Score) supérieur ou
égal 4 3,7;

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

- Radiographie pulmonaire ef Test de Mantoux: simultanément
négatifs;

- Radiegraphie pulmonaire positive cu un Test de Mantoux positif:
dans ce'cas, le remboursement du traitement avec [a spécialité
pharmaceutique i base d’infliximab ne sera accordé que pour autant
que I'absence de tuberculose évolutive soit attestée par un madecin
spécialiste en pneumologie sur le formulaire de description clinique qui
sera tenu & disposition du médecin-conseil suivant les modalités
visées au point c) ci-dessous. En cas de tuberculose active, cette
spécialité ne sera remboursée qu'en cas d'attestation par un médecin
spécialiste en pneumologie d'un traitement adéguat de la tuberculose.
En cas de suspicion de tuberculose latente (test de Mantoux positif.
etfou suspicion de saquelles de tuberculose & la radic du thorax), cette
spécialité ne peut &tre remboursée que torsquiun traitement
prophylactique d’une réactivation de la tuberculose latente aftesté par
un médecin spécialiste en pneumnclogie a été instauré depuis au moins
4 semaines,

b} Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une dose
de 3 mg/kg par perfusion, avec d'abord 3 perfusions administrées aux
semaines 0, 2 et 6 nécessaires a Finduction du traitement, et ensuite, pour le
traitement d'entretien, une perfusion toutes les 8 semeaines.

¢) Le remboursement est conditionné par 'encodage dans Tardis des
données obligatoires par le. médecin spécialiste.en rhumatolegie identifié et
authentifi& par la plateforme eHealth, qui, ainsi, simultanément:

1. menticnne [a date présumée de début du traitement et le poids du
bénéficiaire;

2: s’engage a tenir & |a disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve établissant gue le bénéficiaire concerné se trouvait dans la
situation attestée;

d) Sur base d'une demande de remboursement électronique introduite via.
Tardis par le médecin spécialiste prescripteur, identifié et authentifié par la
plateforme eHeatlth, dament complétée, le médecin-caonseil délivre au




de rechthebbende het of de atiesten afleveren waarvan het model is
vastgesteld onder “e” van bijlage 1|l van dit besluit waarin het aantal
toegestane verpakkingen beperkt is.in functie van de maximale posclogie
beschreven onder punt b) en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een
maximale periode van 6 maanden;

e) De toelfating tot vergoeding mag na afloop verlengd worden voor nisuwe
perioden van maximum 12 maanden, telkens docr middel van een aanvraag
tot verlenging.via TARDIS, volledig ingevutd door de arts-specialist in de
reumatologie, hierbcven beschreven, die zo tegelijkertijd;

1° verklaart dat er aan voorwaarden, voorkomend onder punt b) hierboven
vermeld, voldaan werd;

2° attesteert dat een « matige » (een vermindering van de DAS-28 score
tussen 0,6 en 1,2) of «goede» (een vermindering van de DAS«28 score
>1,2} respons werd vastgesteld volgans het EULAR criterium in functie
van de huidige DAS-28 score:

- Verbetering van DAS28 tov de basale waarde véor de behandeling >
1.2

i. Huidige Score DAS28 < 3.2; Goede respons
ii. Huidige Score DAS28 3.2 = 5.1; Matige respons
ili. Huidige Score DAS28 > 5.1: Matige respons

- Verbetering van DAS28 tov de hasale waarde vaor de behandeling
0.6~1.2:

i. Huidige Score DAS28 < 3.2: Matige respons
ii. Huidige Score DAS28 3.2 - 5.1: Matige respons
ili, Huidige Score DAS28 > 8.1: Geen respons

- Of attesteent dat voor de rechthebbenden waarvoor een.vergoedbare
behandeling is geinitieerd voor de inwerkingtreding van de wijziging
van deze § 2200000, de behandeling doeltreffend is gebleken doordat
tegelijkertijd het aantal gewrichten aangetast door een actieve
synovitis met minstens 20% verminderd was en de HAQ index (Heaith
Assessment Questionnaire} met minstens 20% verminderd was in
vergelijking met de klinische toestand v6or de aanvang van de
behandeling;

3° de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling
en het gewicht van de rechthebbende vermeldt;

f) Om de Commissie Tegemoetkeming Geneesmiddelen toe te staan de
taken te vervullen zoals beschreven onder art. 29 bis en 35 bis van de Wet,
namelijk betreffende een latere wijziging-van de inschrijving van
farmaceutische specialiteiten, wordt de vergoeding van de specialiteit
toegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens in verband met de
evalutie en de prognese van de rechthebbenden die deze vergoeding krijgen,
kunnen geregistreerd warden en het onderwerp mogen uitmaken van egn
evaluatis. De modaiiteiten met betrekking tot de aard van de gagevens, de
registratie, het verzamelen en de evaluatie ervan worden door de Minister
vasigelegd op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen
na advies van de Gegevensbeschermingsautoriteit.

g) De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken apotheker
beschikt over een kopie van het akkoord voor terugbetaling, vooraleer hij het
geneesmidde! versirekt,

h} De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een ans-
specialist in de reumatologie.

i) De geliktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van
infliximab met een farmaceutische specialiteiten ¢p basis van adalimumab,
élanercepl, rituximab, abatacept, tocilizumab, sarflumab, certolizumab pegol,
golimumab, baricitinib, tofacitinib, upadacitinib- of filgotinib is nooit
toegestaan.

) De gelijkiijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van
infliximab in intraveneuze en subcutane vormen is nooit toegelaten.

bénéficiaire la ou les attestations dont le modale est {ixé sous “e” de I'annexe
11} du présent arvété, dont fe nombré de conditionnements autorisés est limité
en fonction de la posalogie maximum visée au point b), et dont ta durée de
validité est limitée 4 une période maximale de 6 mais;

e) Les autorisations de rembaoursement peuvent étre prelongées 3 terme
pour de nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base chaque fois d'une
demande de prolongation via TARDIS, dOment complétée par le médecin
spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus, qui, alnsi, simultanément:

1° atteste que les conditions figurant au point b) ci-dessus sont remplies;

2° atteste I'ocbservation d'une réponse « meyenne » (une dimirution du
score DAS28 entre 0,6 et 1,2) ou « bonne » (une diminuticn du score
DAS28 =1,2) selon fe critére EULAR au niveau du score DAS28 actuet:

- Amélioration du DAS28 par rapport & |a valeur basale avant le
traitement » 1.2 :

i. Score DAS28 actue] < 3.2 : Bonne réponse
ii. Score DAS28 actus1 3.2 — 5.1 : Réponse moyenne
ili. Score DAS28 actuel >'5.1 : Réponse moyenne

- Amélicration du DAS28 par rapport & 13 valeur basale avant le
traitement > 0.6 - 1.2 :

i. Score DAS28 actuel < 3.2 : Réponse moyenne
ii. Score DAS28 actuel 3.2 - 5.1 | Réponse mayenne
ili. Score DAS28 actuel > 5.1 : Pas deréponse

- Ou atteste que paur le bénéficiaire pour lequel un traitement
remboursable a été initié avant 1a date d'entrée en vigueur de |a
modification de ce § 2200000, le traitement s'est montré efficace a ia
fois par une diminution d'al moins 20 % du nombre d'articulations
atteintes d’une synovite active et par une diminution d*au meins 20 %
da I'index au HAQ (Health- Assessment Questionnaire},.par rapport a
fa situation clinique du bénéficiaire avant linitiation du traitement;

3% mentionne la date présumée de début de la prolangation du traitement
et le potds du bénéficiaire;

) Afin de permettre 4 la Commission de Remboursement des Médicaments
d'exécuter les missions définies 2 Farticle 29bis et 35bis de |a Loi,
notamment en ¢e qui concerne une modification ultérieure de I'inscription des
spécialités phammaceuticques, le remboursement de |a spécialité est accordé
pour autant que des données codées, relatives a I'évolution et au devenir des
bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent étre enregistrées et
puissent faire Fobjet d'une évaluation. Les maodalités relatives 3 la nature des
données, a Fenregistrement, ala collecte et & I'évaluation sont fixées par le
Ministre surla proposition de la Commission de Rembaursement des
Madicaments aprés avis de "Autorité de protection des dennges,

@) Le remboursement ne peut étre accordé que si e pharmacien
dispensateur dispase d'une copie de Faccord de remboursement,
préalablement & [a dispensation.

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

i} Le remboursement simultané de la spécialité avec une des spécialités a
base de adalimumab, étanercept, rituximab, abatacept, tecilizumab,
sarilumab, certolizumab pegol, gelimumab, baricitinib, tofacitinib, upadacitinib
ou filgotinib n'est jamais autorisé.

i) Le remboursement simultané de fa spécialité pharmaceutique & base

d’infliximab sous forme intraveineuse-et sous forme sous-cutanée n'est



e) in § 2960000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als voigt:

Paragraaf 2960000

a) De farmaceutische specialiteit ap basis van infliximab kan worden vergoed
als ze gebruikt wordt voor de behandeling van spondylitis ankylosans
volgens de Modified New York Criteria die onvoldoende reageert op
conventionele therapie, bij rechthebbenden van minstens 17 jaar, waarbij aan
de velgende 4 voorwaarden gelijklijdig voldaan is:

1. emnstige axiale symptomen gemeten via de BASDAI (Bath Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Index). Rechthebbenden met een BASDAI
groter of gelijk aan-4 komen in aanmerking.veor vergoeding. De BASDAI
wordt verkregen deor het gemiddelde van de twee laatste vragen te
berekenen en op te tellen bij de score van de vier eerste vragen. Dit
resulteert in een score tussen 0 en 50. Deze scare werdt omgezet in een
score van 0 tot 10, die dan de finale BASDAI index is. De vragenlijst voor
het berekenen van de BASDAI moet ingevuld en ondertekend warden
dodor de rechihebbende zelf. De arts-specialist in de reumatelogie noteert
de BASDAI score op het formulier met de klinische beschrijving, dat fer
beschikking moet gehouden worden van de adviserend-ars valgens de
modaliteiten beschreven onder punt ¢} hiema volgend;

2. bloedwasarde van CRP {C-reactive Protein) die gestegen is boven de
normale waarde van het gebruikie iaboraterium;

3. anvoldoende respons op het voorafgaand optimaal gebruik van
minimum twee NSAID's {niet-steroidala anti-inflammataire
geneesmiddelen) aan anti-inflammatoire dosissen gedurende minstens 3
maanden of bij medischea tegenindicatie voor ket gebruik van NSAID's;

4. afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan 1 van de 2
hierna volgende situaties:

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in dit
geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis
van infliximab slechts toegekend worden indien een arts-specialist in
de pneunologie de afwezigheid van evelutieve TBC verkiaant waarbij
het gehes] van de decumenten ter beschikking moet gehouden worden
van de adviserend-arts, volgens de modaliteiten onder punt c) hierna
volgend. Bij actieve TBC kan deze specialiteit enkel vergoed worden
na atftestering van een adequate tuberculostaticabehandeling door een
arts-specialist in de pneumologie. Bij suspectie van latente TBC
(positieve Mantoux-test enfof suspectie van TB-sequellen op RX-
thorax) kan deze specialiteit slechts vergoed worden 4 weken na start
van een profylactische TBC behandetling, geattesteerd door een arts-
specialist in de pneumelogie,

a') Voor een rechthebbende die, vaér het in werking treden van dit besluit,
reeds werd behandeld met de farmaceutische specialiteit die in deze
paragraaf wordt vermeld en die werd vergoed avereenkomstig de
veorwaarden voor deze specialiteit vermeld in de overesnkemstige
reglementeringstekst van deze paragraaf voér de wijziging van de
regelgeving en-die vodr aanvang van de behandeling aan de voorwaarden
varmeld onder punt a) voldeed, kan de verlenging van deze vergoeding
toegekend worden.

b} Het aantal vergoedbare verpakkingen moet rekening houden met een
dosis van & mg/kg per tnfusie, met eerst een maximum van drie infusies
toeqediend de eerste zes weken voor de inductiebehandeling, en vervalgens
met, voor de anderhoudsbehandeling, een maximale frequentie van één
infusie am de 8 weken. Toestemming voor infusie om de zes weken is
megeljk bij herval gedefinieerd als een stijging van de BASDAI van minstens

jamais autorisé,

e) Au § 2060000, les modalités de remboursement sont.
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 2960000

a) La specialité pharmaceutique & base d'infliximab fait I'objet d'un
remboursement dans 1a mesure ob elie est utilisée pour le freitement d'une
spondylarthrite ankylosante selon les Modified New York Criteria répondant
insuffisamment a Ja thérapie conventionnelle chez des bénéficiaires d'au
moins 17 ans chez lesquels les 4 conditions suivantes sont remplies
simultanément:

1. symptomes axiaux graves mesurés & I'aide du BASDAI (Bath
Ankylasing Spondylitis Disease Activity Index). Les bénéficiaires
présentant un BASDAI d’au moins 4 entrent en ligne de compte pour le
remboursement. Le BASDAI est obtenu en effectuant la moyenne des
deux derniéres questions qui est calculée et ajoutée au score des quatre
premieres questiens. On oblient.alers un score entre 0 et 50. Uindex de
BASDAI final est obtenu aprés une conversion de ce score en un score
de 0 & 10. Le questicnnaire utilisé pour e calcul du BASDAI doit étre
complété et signé par le bénéficiaire lui-méme. Le médecin spécialiste en
rhumatologie indique le score du BASDA] sur je formulaire de description
cliniqué, qui sera tenu a la disposition du médecin-conseil conformément
aux modalités visées au point ¢) ci-aprés;

2. taux sanguin de CRP (C-reactive Protein) supérieur a la valeur normale
du laboratoire uillisé;

3. réponse insuffisante & lutilisation préalable et optimale d'au moins
deux AINS (anti-inflammatoires non stéroidiens), a des dases anti-
inflammatoires, pendant au moins trois mois ou en cas de contre-
indication médicate de l'utilisation d'AINS;

4, absence de tuberculose évolutive correspondant & une des deux
situations suivantes:

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux: simultanément
négatifs,

- Radiographie pulmonaire pesitive ou un Test de Mantoux positif:
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité
pharmaceutique & base d’infliximab ne sera accordé que pour autant
que Pabsence de tuberculose évolutive soit attestée par un médecin
spécialiste en pneumologie dont I'ensemble des documents seront
tenu a disposition du médecin-conseil suivant les modalités visées au
point ¢) ci-dessous. En cas de tuberculose active, cette spécialité ne
sera remboursée qu'en cas d'attestation par un médecin spécialiste en
pneumelogie d'un traitement adéquat de latuberculose. En cas de
suspicion de tubarculose latente (test de Mantoux positif et/ou
suspicion de séquelles de tuberculose & la radio duthorax), cette
spécialité ne peut étre remboursée que lorsqu’un traitement
prophylactique d'une réactivation de fa tuberculose latente attesta par
un médecin spécialiste en pneumologie a &té instauré depuis au moins
4 semaines.

a’y Pour le bénéficiaire qui, avant I'entrée en vigueur de la présente
réglementation, a déja 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
réglementaire du present paragraphe avant le changement de
réglementation, et qui remplissait les conditions figurant au peint a) avant le
debut dutraitement, 1a prolongation de ce remboursement peut elre
accordée.

b) Le nombre de conditionnements remboursabies tiendra compte d'une dose
de 5 mg/kg par perfusion, avec un maximum de trois perfusions pendant les
six premigres semaines pour le traitement d'induction, ef ensvite pour le
traitement d’entretien, avec une fréquence maximale d’une perfusion toutes
les 8 semaines. L'autorisation pour administrer la perfusion toutes les 6
semaines est possible en cas de rechuie, définie de la maniére suivants: une
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50 % of van minstens 2 punien op een schaal van 1@ ten opzichte van de
gemeten BASDAI op week 6, in 2 opeenvelgende evaluaties voor toadiening
van de infusies gedurende de onderhoudsbehandeling. Frequentieverhoging
is dus pas mogelijk na week 22.

De doeltreffendheid van de behandeling met infliximab wordt een eerste
maal geévaiueerd na de toediening van 2 infusies, 2 tot 6 weken, na start
van de behandgling, en nadien na nieuwe perioden van maximum 12
maanden, telkens door middel van een daling van de BASDAL met
minstens 50 % of een absolute verbetering met 2 punten op de BASDAL in
vergelijking met de kiinische toestand van de rechthebbende vosr de
aanvang van de behandeling.

Indien uit de eerste evaluatie blijkt dat de behandeling niet deeltreffend
was zoals hierbover beschreven, vervalt de toelating tot vergoeding van
de derde infusie van de inductiebehandeling.

c) De vergoeding wordt toegestaan voor een earste periode van 14 weken,
op basis van een elektronische aanvraag, ingediend door de via het e-Health
platform geidentificeerde en arts-specialist in de reumatologie, die
verantwoordelijk is voor de behandeling, en die tegelijkertijd;

1. verklaart dat er aan alle voarwaarden, voorkomend ander punt a)
hierboven vermeld, voldaan werd vooraleer de behandeling wordt
opgestart;

2. verklaart dat hij een formulier mel de klinische beschrijving ter
beschikking houdt van de adviserend-arts, waarbij voor het aanvangen
van de behandeling, de rechthebbende de BASDAI vragenalijst invuit;

3. er zich toe verbindt om het bewijsmateriaat, waaruit blijkt dat de
betrakken rechthebbende zich in de verkiaarde situatie bevindt, fer
beschikking te houden van de adviserend-arts;

4. er zich toe verbindt om de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen
aan een college van artsen, aangeduid doar de Commissie
Tegernoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteitens heschreven
in punt f) hierna volgend.

d) Op basis van een volledig ingevuid elektrenische aanvraag deor de via het
e-Healthplatform getdentificeerde en geauthentificeerde de arts-specialist in
de reumatalegie, zal de vergoeding voor de inductiebehandeling toegestaan
worden voor een periode van maximum 14 weken met ean maximum van 3
infusies.

e) De toelating tot vergoeding mag verlengd worden, voor nieuwe perioden
van maximum 12 maanden, telkens op basis van een elektronische
aanvraag, ingediend doar de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist in de reumatologie, hierboven beschreven,
verantwoordelljk voor de behandeling, die zo tegelifkertijd:

15 bevestigt dat de behandeling doeltreifend was zoals hierboven onder
punt k) beschreven;

2. er zich toe verbindt cm de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen
aan een college van artsen, aangeduid door de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens <e modaliteiten beschreven
in punt f} hierna volgend.

f) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen 1oe te-staan de
taken te vervullen zoals beschreven onder art. 29 bis en 35 bis van de Wet
van 14 juli 1994, namelijk betreffende een latere wijziging van de inschrijving
van farmaceutische specialiteiten, wordt de vergoeding van de specialiteit
toegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie én de prognese van de rechthebbenden die deze vergoeding krijgen,
kunnen geregistreerd werden en het onderwerp mogen uitmaken van gen
evaluatie. De modaliteiten met betrekking tot. de aard van de gegevens, de
regisiratie, hel verzamelen en de evaluatie ervan worden daor de Minister
vastgelegd op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Gensesmiddelen
na advies van de Gegevensbeschermingsaitoriteit.

augmentation d'au moins 50 % du BASDAI ou &'au moins deux points sur
une échelle de 10 par rapport au BASDAI mesuré a la sixiéme semaine, lors
de deux évaiuaticns successives réalisées avant I'administration de la
perfusion, pendant la période d'entretien. L’augmentation de ia fréquence
n'est donc possible gqu'aprés [a semaine 22.

L'efficacité dutraitement avec infliximab est évajuée une premiére fois
aprés administration de 2 perfusions, 2 a 6 semaines, aprés l'initiation
du fraitement, et ensuite aprés chaque nouvelle péricde de maximum 12
mois, sur base d'une diminution d'au moins 50 % du BASDAI ou d’une
amélioration absolue de 2 points du BASDAI, par rapport 4 la situation
clinique du bénéficiaire avant l'initiation du traitement.

Si lors de |la premiére évaluation l'efficacité du traitement ne répond pas
aux conditions décrites ci-dessus, I'autorisation de remboursement expire
avant la troisitme perfusion du traitement d'induction.

c) Le remboursement peut étre accordé pour une premiére période de 14
semaines, a base d'une demande de remboursement électronique par un
médecin spécialiste en rhumatclogie, identifié et authentifié par ja piateforme
e-Health, qui est responsable du traitement, et qui, ainsi, simultanément ;

1. atteste que toutes les conditions figurant au point &) ci-dessus sont
remplies avant l'initiation du traitement;

2. atteste qu'il tient a la disposition du médecin-conseil un formulaire de
description ¢linique dont, avant [l'initiation du traitement, le hénéficiaire 4
remplit le questionnaire BASDAIL

3.8'engage a tenir 3 |a disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve €tablissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la
situation attestée;

4. s'engage & communiquer au collége de médecing, désigné par la
Gommission de Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives a I'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les
maodalités décrites au point 1) ci-dessous.

d) Sur base d'une demande e remboursement électronique introduite par le

médecin spécialiste en rhumatologie, identifié et aulhentifié par la plateforme
eHealth, dOment complétée, le remboursement du traitement d'induction sera
autorisé pour une période maximale de 14 semaines avec un maximum de 3

perfusions.

e) Les autorisations de remboursement peuvent étre prolongées & terme
pour de ncuvelles périodes de 12 mois maximum, sur base chaque fois d'une
demande de remboursement électronique introduite par le médecin )
specialiste en rhumatclogie visé ci-dessus, Identifié et authentifié par la
plateforme e-Health, qui est responsable du traitement, et qui, ainsi,
simultanément:

1. confirme P'efficacité du traiternent, lelle que décrite ci-dessus au point
b)

2. s’engage a cemmuniguer au collége de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives a I'évolution et au devenir du bénéficiaire cencermné, suivant les
modalités décrites au point f) ci-dessous.

f) Afin de permettre & la Commission de Remboursement des Médicaments
d’exétuter les missions définies & Iarticle 29bis et 35bis de la Loi du 14 juiliet
1924, notamment en ¢& qui concerme une modification ultérieure de
llinscription des spécialités pharmaceutiques, le remhoursement de la
spécialité est accordé pour autant que des dennées codées, relatives 3
I'évolution et au devenir des bénéficiaires recevant ce remboursement,
puissent étré enregistrées et puissent faire 'objet d’'une évaluation. Les
modalités relatives a la nature des données, a 'enregistrement, a la collecte
el & I'évaluation sont fixées par le Ministre sur la propasition de 1a
Commission de Remboursement des Médicaments aprés avis de PAutorité de
protection des données,

11



Daartoe verbindt de arts-specialist.in de reumatologie, bedoeld hierboven
in punten c) of e), zich ertoe voor de rechthebbenden die de vergoeding
verkregen hekben, de gecodeerde gegevens in verband met de evolutie
en de prognose van de betrokken rechthebbande, mee te delen zan een
colfege van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten bepaald door de Minister

g) De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer hijfzif de specialiteit verstrekt, beschikt aver
een bewijs van de elekiranische goedkeuring.

h) De vergoeding kan slechis foegekend worden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven ap een voorsehriit opgesteld door een arts-
specfalist in de reunatologie,

i) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met de specialiteiten met als
werkzaam bestanddeel etanercept, adalimumab, golimumab, certelizumab
pegol, secukinumab, ixekizumab of upadacitinib is nooit toegestaan.

i} De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van
infliximab in intraveneuze en subcutane varmen is nooit toegefaten.

f) In § 3540000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 3540000

a) De farmaceutische spedialiteit op basis van infliximab kemt in aanmerking
voor vergoeding wanneer ze gebruikt wordt in combinatie met methotrexaat
voor de behandeling van psoriatische arfritis die onvoldoende onder contrale
is, bij rechthebbenden van minstens 17 jaar bij wie &én van de twee volgende
voorwaarden vervuld zijn:

1. Rechthebbenden met polyarticulaire erosieve pseriatische artritis met
tegelijk:

1.1. Aanwezigheid van actieve aririlis fer hoogte van ten minste 5
gewrichten,

1.2. Een index van minimum 25 op de HAQ (Health Assessment
Questionnaire). De index wordt verkregen deor de som van de
waarden bekomert voor alle vragen procéntueel uit te drukken ten
opzichte van de theoretisch maximale som die 60 is. De vragenlijst
most door de rechthebbands zelf ingevuld en ondertekend worden, op
het formulier met de klinische peschrijving datter beschikking moet
worden gehouden van de adviserend-aris volgens de modaliteiten
beschreven onder punt ¢) hierna volgend;

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

1.4. Afwezigheid van evelutieve tubercutose, voldoend aan één van de
twee hierna volgende situaties:

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in
dit gevat zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op
basis van infliximab slechts toegekend worden Indien een arts-
specialist in de pneumologie de afwezigheid van evolutieve TBG
verklaart waarbij het geheel van de documenten ter beschikking
moet gehouden worden van de adviserend-arts, voigens de
madaliteiten onder punt c) hierna volgend. Bij actieve TBC kan
deze specialiteit enkel vargoed worden na attestering van een
adequate tuberculostaticabehandeling door een arts-specialist in de
pneumologie. Bij suspectie van latente TBC (positieve Mantoux-test
en/of suspectie van TB-sequellen op RX-tharax) kan deze
specialiteit slechts vergoed worden 4 weken na start van een

A cet effet, le médecin spécialiste en rhumatolagie visé ci-dessus aux
points ¢) ou e), s'engage, pour les bénéficiaires qui auront regu le
remboursement, & communiquer au collége de médecins, désigné par la
Commission de Remboursemerd des Médicaments, les données codées
relatives a I'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les
modalités fixées par le Minisire.

¢) Le remboursement né peut éire accordé que §i le pharmacien
dispensateur dispose, préalablement a la dispensation, d'une preuve de
I'apprabation électronique.

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

i) Le remboursement simultané de la spécialité avec les spécialités ayant
comme principe actif etanercept, adalimumab, gelimumab, certolizumab
pegol, sécukinumab, ixékizumab ou upadacitinib n'est jamais autorisé.

§) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique a base
d'infliximab sous forme intraveineuse et sous forme sous-cutanée n'ast
jamais autorisé.

f) Au § 3540000, les modzlités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 3540000

a) La spécialité pharmaceutique & base d'infliximab fait 'objet d'un
remboursement si elle est ulilisée en association avec le méthotraxate pour
le traitement d'une arthrite psoriasique insuffisamment controlée, chez des
hénéficiaires Agés d'au moins 17 ans, chez lesquels une des deux conditions
suivantes sont remplies:

1. Bén#éficiaires avec arthrite psoriasique érosive de type poly-articulaire
avec simultanément:

1.1. Présence d'une asthrite active au niveau d’au moins 5
articulations;.

1.2. Obtention d'un index d'au moins 25 au HAQ (Health Assessment
Questionnaire). L'index est obtenuy en exprimant le total de la somme
des valeurs pour toutes les questions en pourcentage de la somme
maximale théoriquement possible qui est de 60. Le questionnaire doit
&tre rempli et signé par le bénéficiaire tui-méme, sur I'exemplaire du
formulaire de description clinique qui sera ternu a dispaosition du
médecin-conseil suivant les modalités visées au point ¢) ci-dessous;

1.3. Reponse insuffisante a I'utilisation préalable de méthotrexate qui,
a moins d'une inolérance constatée, malgré I'association d'acide
falique, doit avoir été administré en intramusculaire ou par voie orale
pendant au moins 12 semaines & une dose minimum de 15 mg par
semaine;

1.4. Absence de tuberculose evolutive comespondant & une des deux
situations suivantes:

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément
négatifs;

- Radiographie pulmonaire pesitive ou un Test de Mantoux positif:
dans ce cas, le remboursement ¢u traitement avec la spécialité
pharmaceutique 3 base d'infliximab ne sera accordé que pour
autant que I'absence de tuberculose évalutive soit attestée par un
médecin spécialiste en pneumolegie, dont I'ensemble des
documents seront tenu & dispesition du médecin conseil suivant les
modalités visées au point ¢) ti-dessous. En cas de tuberculose
active, cette spécialité ne sera remboursée qu’en cas d'attestation
par un médecin spécialiste en pneumologie d'un traitement adéquat
de la tuberculose. En cas de suspicion de tubercuiose latente (test
de Mantoux positif et/ou suspicion de séquelles de tuberculase a la
radio du thorax), avet ¢etle spécialité ne peut étre remboursée que



prafylactische TBC behandeling, geatiesteerd door een arts-
specialist in de prieurnolagle.

2. Rechthebbenden.met oligoarticulaire erosieve psoriatische artritis of
gewrichisspleet-vernauwing met tegelijk:

2.1, Aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3
gewrichten, waarvan minstens één een groter gewricht is (heup, knie,
enkel, schouder, elleboog, pals);

2.2, Een score van minstens 4 op de NRS (Numerical Rating Scale),
afzonderlijk becordeeld door de rechihgbbende en door de arts voor
het meest aangetaste grotere gewricht;

2.3. Onvoldoende respens op het voerafgaande gebruik van niet-
steroidale anti-inflammatoire farmaca, behalve wanneer ze niet
verdragen worden, van sulfasalazing (S52) die, behalve wanneer ze
niet vardragen wordt, minstens gedurende 12 weken in een
minimurndosis van 2 g per dag werd toegediend, en van methotrexaat
dat, behalve wanneer het niet verdragen wordt ondanks associatie met
feliumzuur, minstens gedurende 12 weken in een minimumdosis van
15 mg per week via intramusculaire of orale weg werd toegediend.
Binnen de drie maanden werden in hetzelfde gewricht eveneens twee
behandelingen met lokale {intra-articulaire) therapie met steroiden
uitgeveerd, behalve wanneer hiervoor een gedocumentearda contra-
indicatie bestaat;

2.4. Afwezigheid van evolutieve tuberculose, veldoend aan £én van de
twee hierna volgende situaties:

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in
dit geval zal de vergoeding van de farmaceutische spacialiteit op
basis van infliximab slechis toegekend werden indien een arts-
speciatlist in de pneumologie de afwezigheid van evolutieve TBC
verklaart, waarbij het geheel van de documenten ter beschikking
moet gehouden worden van de adviserend-arts, volgens de;
modaliteiten onder punt ¢) hierna volgend. Bij actieve TBC kan
deze specialiteit enkel vergoed worden na attestering van een
adequate tuberculostaticabehandeling door een arts-specialist in de
pneumoclogie. Bij suspectie van latente TBC (positieve Mantotx-test
enfof suspectie van TB-sequelien op RX-thorax) kan deze
specialiteit slechis vergoed worden 4 weken na start van een
profylactische TBC behandeling, geattesteerd door een arts-
specialist in de pneumolagie.

a’) Voor gen rechthebbende die, voor het in werking treden van dit besluit,
reeds werd behandeld met de farmaceutische spacialiteit die in deze
paragraaf wordt vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de
vaorwaarden veor deze specialiteit vermeld in de overgenkomstige
reglementeringstekst van deze paragraaf voor de wijziging van de
regelgeving en die voor aanvang van de behandeling aan de voorwaarden
vermeld onder punt a) voldeed, kan de verlenging van deze vergoeding
toegekend worden,

b} Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een dosis van 5
myg/kg per infusia, met eerst 3 infusies toegediend op week 0, 2 en 6 hetgesn
nadig is voor een inductiedosis en veryolgens veor de
ondeshoudsbehandeling, &én infusie om de 8 weken.

c) De vergoeding wordt toegestaan voor een eerste pericde van 6 maanden,
op basis van een elektronische aanvraag, ingediend dwor de via het e-Health
platform geidentificeerde en arts-specialist in de reumatologie die
verantwoordelijk is voor de behandeling, en die tegelijkertijd:

1. verklaan dat aan alle voorwaarden, vermeld onder punt a) 1. of a) 2.
hierboven vervuld zijn vér de aanvang van de behandeling;

2. verkiaart dat hij een formulier met de Klinische beschrijving ter
beschikking houdt van de adviserend-arts, waarbij véér de aanvang van

lorsqu'un traitement prophylactique d'une réactivation da la
tuberculose latente altesté par un médecin. spécialiste en
pneumologie a &té instauré depuls au moins 4 semaines.

2. Bénéficiaires avec arthrite psoriasique érosive oy avec pincement
articulaire de type oligo-articulaire avec simultanément:

2.1, Présence d’'une arthrite aclive au niveau d'au moins 3
articutations, dont au moins une est une articulation majeure ¢(hanche,
genoux, cheville, épaule, coude, poignel);

2.2. Obtention d’un score d'au moins 4 au NRS (Numericai Rating
Scale) évalué séparément par e bénéficlaire et par e médecin pour
Particulation majeure la plus atteinte;

2.3. Réponse insuffisante A I'utilisation préalable d’anti-inflammataires
non stéroidiens, & moins d'une intolérance constatée, de sulfasalazine
{8S2) qui, & moins d'une intotérance constatée, doit avoir &lé
administrée a une dose minimum de 2 gr par jour pendant au moins 12
semaines, el du méthotrexate qui, & moins d'une intolérance constatée
malgré Yassociation d’acide foligue, doit avair été administré en
intramusculaire ou par voie orale 4 une dose minimum de 15 mg par
semaine pendant au moins 12 semaines. Deux séances de thérapie
locale (intra-articulaire) avec stéroides dans la méme articidation, a
moins d’'une contre-indication documentée doivent également avoir &té
effeciuées endéans 3 mois;

2.4, Absence de tuberculose évolutive correspondant & une des detx
situatiens suivantes:

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanémant
négatifs;

- Radiographie pulmonaire positive cu un Test de Mantoux positif:
dans ¢e cas, [e remboursement du traitement avec la spécialité
pharmaceutique a base d’infliximab ne sera accordé que pour
autant que l'absence de tuberculose évolutive soit attestée par un
médecin spécialiste en pneumologie, dont 'ensemble des
dacuments seront tenu a disposition du médecin conseil suivant les
modalités visées au point c) ci-dessous. En cas de tuberculose
active, cette spécialité ne sera remboursée qu’en cas d’attestation
par un médecin spécialiste en pneumolcgie d'un traitement adéquat
de la tuberculose. En cas de suspicion de fuberculose latente (test
de Mantoux positif etfou suspicion de séquelles de tuberculose 4 la
radio du therax), avec cette spécialité ne peuf étre remboursée que
forsqu‘un traitement prophylactique d'une réactivation de [a
tuberculose latente attesté par un médecin spécialiste en
pneumologie a été instauré depuis au moins 4 semaines.

a’) Pour 1e bénéficiaire qui, avant I'entrée en vigueur de la présente
régtementation, a déja é12 fraité avec la spécialité pharmaceutique
mentionnée dans le présent paragraphe et bénéficiait d’'un remboursement
pour cette spécialité selon fes conditions mentionnées dans le texte
réglementaire du present paragraphe avant le changement de
réglementation, et qui remplissait les conditions figurant au peint a) avantle
début du traitement, 1a pralongation de ce remboursement peut étre
accordée.

1) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une dose
de & mg/kg par perfusion, avec d'abord 3 perfusions administrées aux
semaines 0, 2 et 6 nécessaires A l'induction du traitement, et ensuite, pour fe
traitiement d’entretien, une perfusion toutes les 8 semaines.

c) Le remboursement peut étre accordé pour une premigre période de 6
mois, & base d'une demande de remboursement £lectronique introduite par
un médecin spécialiste en rhumatologie, identifié et authentifié par la
plateferme e-Health, qui est responsable du traitement, et qui ainsi,
simultanément ;

1. atteste que toutes les conditions figurant.au point a) 1. au a) 2. ¢i-
dessus sont remplies avant Finitiation du traitement;

2. atteste qu'il tient & la disposition du mé&decin-conseil un formulaire de
description clinique dont, avant l'initiation du traitement, le bénéficiaire a



de behandeling, de rechthebbende de HAQ af NRS weergesft

3. er zich toe verbindt om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de
betrokken rechthiebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter
beschikking van de adviserend-aris {e houden;

4, er zich toe verbindt de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te . delen
aan een college van artsen, aangeduid door de Koning, volgens de
modaliteiten beschreven in punt T} hierna volgend.

d) Op basis van een volledig ingevuld elektronische aanvraag daor de via het
e-Healthplatform geidentificeerde en geauthentificeerde arts-specialist in de
reumatologie, zal de vergoeding toegestaan worden veor ¢en periode van
maximum & maanden.

e) De toelating tol vergoeding mag na afloop verlengd warden voor nieuwe
perioden van maximum 12 maanden, telkens op basls van een elektronische
aanvraag, ingadiend deor de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentiticeerde arts-specialist in de reumatologie hierboven beschreven,
verantwoordelijk voor de behandeling die zo tegelijkertijd:

1. a) voor polyarticulaire pseriatische artritis:

bevestigt dat de behandeling doeltreffend was, door een vermindering
met minstens 20 % van het aantal door actieve artritis aangetaste
gewrichten en doar een daling met minstens 20% van de HAQ-index
(Health Assessment Questionnaire}, vergeleken met de klinische
toestand van de rechthebbende voor de aanvang van de behandeling;

-

. by voor oligoarticulaire psoriatische artritis:

bevestigt dat de behandeling doeltreffend was, door een gelijktiidige
verbetering met minstens 2 punten op de NRS-evaluatie (Numerical
Rating Scale), afzonderlijk ingevuld door de rechthebbende en de arts
voor het meest aangetaste grotere gewricht.

2. zich ertoe verbindt om de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen
aan een college van artsen, aangeduid door de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten beschreven
in punt f) hierna volgend.

) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan de
taken te vervullen zoals beschreven onder artikel 29 bis en 35 bis van de
Wet, namelijk betreffende een [atere wijziging van de inschrijving van
farmaceutische specialiteiten, wordt de vergoeding van de speciatiteit
toegestaan, vaar zover dat de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze vergoeding krijgen,
kunnen geregistreerd worden en het onderwerp mogen uitmaken van een
evaluatie. De modaliteiten met betrekking tot de aard van de gegevens, de
registratie, het verzamelen en de evaluatie ervan worden door de Minister
vastgelegd op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen
na advies van de Gegevensbeschermingsautoriteit.

Daartoe verbindt de arts-specialist in de reumatologie, bedoeld hierboven
in punten c) of e) zich erloe vaor de rechthebbenden die de vergeeding
verkregen hebben, de gecodeerde gegevens in verband met de evolutie
en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen-aan een
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen, volgens de madaliteiten bepaald door de Minister,

g) De vergoeding mag alieen toegekend worden als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer hijfzij de specialiteit verstrekt, beschikt over
een bewijs van de elektronische goedkeuring.

h} De vergoeding kan slechis {oegekend worden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een art-
specialist in de reumatologie.

i} De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van
infliximab met een farmaceutische specialiteit op basis van etanercept,
adalimumab, golimumab, certolizumab pegol, ustekinumab, secukinumab,
ixekizumah, guselkumab, apremilast, tefacitinib of upadacitinib is nooit
toegestaan.

Indiqué le HAQ ou e NRS,

3. s'engage 3 fenir A fa disposition du médecin-conseil Jes éléments de.
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la
situation attestée;

4. s’engage 4 communiquer au ¢ollége de méadecins, désigné par le Roi,
les données codées relatives a 'évolution et au devenir du bénéficiaire
concemé, suivant les modalités décrites au point f) ci-dessaus.

d) Sur base d'une demande de remboursement élecironigue introduite par le
meédecin spécialiste en rhumatologie, identifié et authentifié par la plateforme
eHealth, diment complétée, le remboursement du traitement sera autorisé
pour une période maximale de & mois.

e) Les autosisations de remboursement peuvent &tre prolongées a terme
pour de nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base chaque fois d’'une
demande de remboursement électronique introduite par-le médecin
spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus, identifié et authentifié par la
plateforme e-Health, qui est responsable du traitement, et qui, ainsi,
simultanément :

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

confirme que ce traitement s’est montré efficace par une diminution
d'au moins 20 % du nrombre d’ariculations attzintes d'une arthrite
active et de I'index au HAQ (Health Assessment Questionnaire), par
rapport & la situation clinique du bénéficiaire avant l'initiation du
traitement;

1. b) pour I"arthrite psoriasique de type oligo-articulaire:

confirme que ¢¢ traitement s’est montré efficace a la fois par une
amélioration de minimum 2 points sur P'évaluation NRS (Numerical
Rating Scale) rempli séparément par le bénéficiaire et le médecin pour
I'articulation majeure la plus atteinte.

2, s’engage 4 communiguer au college de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
refatives a I'évelution et au devenir du bénéficialre concerné, suivant les
medalités décrites au peint f) ¢i-desscus.

) Afin de permettre d la Commission de Remboursement des Médicaments

-d'exécuter les missions définies & I'article 29 bis et 35 bis de |a Loi,

notamment en ce qui concerna une modification ultérieure de Finscription des
spécialités pharmaceutigues, le remboursement de ia spécialité est accordé
pour autant que des données codées, relatives & Févelution et au devenir des
bénéficigires recevant ce remboursement, puissent &tre enregistrées et
puissent faire 'objet d'une évaluation. Les modalités relatives a la nature des
données, a l'enregistrement, a la collecte et & 'évaluation sont fixées par le
Ministre sur la proposition de |a Commission de Remboursement des
Médicaments aprés avis de I'Autorité de protection des données.

A cet effet, le médecin spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus aux
point ¢) ou ), s'engage, pour les bénéfisiaires qui auront recu le
remboursement, & communiquer au collége de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives & I'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les
moedalités fixées par le Ministre.

g} Le remboursement ne peut étre accordé que si le pharmasien
dispensateur dispuse, préalablement 4 la dispensation, d'une preuve de
{'approbation électronique.

h) Le remboursement ne peut élre accerdé que si le conditionnement.
conicerné a été prescrit sur une ordonpance redigée par un médecin
spécialista en rhumatologie.

i) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique a base
d'infliximah avec les spacialités pharmaceutiques A base de étanercept,
adalimumab, golimumab, ceriolizumab pegol, ustekinumab, sécukinumab,
ixékizumab, guselkumab, aprémitast, tofacitinib ou upadacitinib n'est jamais
autorisé.
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I} De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiieit op basis van
infliximab in intraveneuze an subcutane vormen is nooit toegelaten,

g) In § 3810000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 3810000

a) De farmacewtische specialiteit op pasis van infliximab komt in aanmerking
voor vergoeding indien ze toegediend wordl voor de behandeling van matige
tot ernstige plague psoriasis bij de volwassene die aan alle volgende
voorwaarden voldoet:

1. De rechthebbende is minstans 17 jaar oud;

2. Aanwezigheald van matige tot ernstige plaque psoriasis op het ogenblik
van de aanvraag tot vergoeding, gedefinieerd door een
ichaamsopperviak BSA (Body Surface Area) > 10 %, of een PAS!
{Psoriasis Area and Severity Index Guidance EMEA CHMP/EWPI2454/02)
> 10, andanks een adequate eerdere behandeling die, tenzif vastgestelde
en gedocumenteerde intolerantie of gedocumenteerde bestaande contra-
/indicatie ervaor, alle volgende systemische behandelingen omvatte:

- adequale fototherapie (behandeling met fotochemotherapie of
fototherapie. met UVA enfof UVB),

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

- cyclesporine in een minimale dosis van 2,5 mg/kg gedurende
minstens Z maanden.

3. Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan €&n van de twee
hierna volgende situaties;

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in dit
geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op pasis
van infliximab slechis toegekend worden indien een arts-specialist in
de pneumologie de afwezigheid van evolutieve TBC verklaart, waarbi]
het geheel van de documenten ter beschikking meet worden gehouden
van de adviserend-arts, volgens de modaliteiten ander punt ¢} hierna
volgend. Bij actieve TBC kan deze specialiteit enkel vergoed worden
na attestering van een adequate tuberculostaticabehandeling door een
arts-specialist in de pneumolagie. Bij suspectie van latente TBC
(positieve Mantoux-test enfef suspectie van TB-sequellen op RX-
thorax) kan deze specialiteit slechts vergoed worden 4 weken na start
van een profylactische TBC behandeling, geattesteerd door een arls-
specialist in de pneumnolagie.

a’) Voor een rechthebhende die, voor 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
veorwaarden veor deze specialiteit vermeld in de overeenkomstige
reglementeringstekst van deze paragraaf vadr de wijziging van de
regelgeving en die vdar aanvang van de behandeling aan de voerwaarden
vermeld onder punt a) voldeed, kan de verlenging van deze vergoeding
toegekend worden,

b} Een eerste machtiging tot vergoeding wordt toegekend voor 4 infusies
wetke een periode van maximum 4 maanden omvat, Het aantal vergoedbare
verpakkingen houdt rekening met een dosis van 5 mg/kg per infusie, met
eerst 3 infusies toegediend in week 0, 2, en 6 hetgeen nodig is voor de
inductie van de behandeling, en vervolgens een 4de infusie in week 14. Een
aanvraag voor verlenging van de vergoeding kan ingediend worden indien bij
de evaluatie na 4 infusies de behandeling doeltreffend Blijkt, met andera
woorden indien de vermindering van de PASi-score meer dan 50 % bedraagt
vergeleken met de aanvangswaarde. Hiertoe wordt de machtiging slechts

j) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique a base
d'infliximab sous forme intraveineuse et sous forme sous-cutanée n'est
Jjamais autorisé.

g) Au § 3810000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 3810000

a) La spécialité pharmaceutique 4 base d'jnfliximab fait 'objet .d'un
remboursement si efle est administrée pour le traitement du psoriasis en
plaques modéré a sévere de I'adulte chez lequsl toutes les conditions
suivantes sont remplies:

1. Bénéficlaire gé d'au moins 17 ans;

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

- phototherapie adéquate (un traitement adéquat par
photochimiothérapie cu photothérapie avec UVA etfou UVB),

- méthotrexate 2 une dose minimale de 15 mg/semaine pendant au
maoins 3 mois,

- ciclosporine a une dose minimaie de 2,5 mg/kg pendant au moins 2
mois.

3. Absence de tuberculose @volutive correspondant a une des deux
situations suivantes:

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux: simultanément
négatifs;

~ Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif:
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité
pharmaceutique a base d’infliximab ne seta accordé que pour autant
que I'absence de tuberculose évolutive soit atliestée par un médecin
spécialiste en pneumologie, dont Tensemble des documents seront
tenu & disposition du médecin-conssll, suivant les modalités visées au
point c) ci-dessous. En cas de tuberculose active, cette spécialité ne
sera remboursée qu'en cas d'attestation par un médecin spécialiste en
pneumologie d'un traitement adéquat de la tuberculese. En cas de
suspicion de tuberculose latente (fest de Mantoux positif etfou
suspicion de séquelles de tuberculose a la radio du thorax), ceite
spécialité ne peut étre remboursé que lorsqu' un traitement
prophylactique d'une réactivation de la tuberculose latente attesté par
un médecin spécialiste en pneumologie a été instauré depuis au moins
4 semaines.

a’) Pour le bénéficiaire qui, avant I'entrée en vigueur de la présente
réglementation, a d&j4 éié traité avec la spécialité pharmaceutigue
mentionnée dans le présent paragraphe et bénéficiait d'un remboursement
pour cette spécialité selon les conditions mentionnées dans le texte
réglementaire du present paragraphe avant le changement de
réglemeantation, et qui remplissait les conditions figurant au point a) avant le
dabut du traitement, l1a prolongation de ce remboursement peut étre
accordée.

b) Une premiére autorisation de remboursement est accordée poui 4
perfusions couvrant une période de 4 mois maximum. Le nombre de
conditionnements remboursables tiendra compte d'une pdsologie de 5 mgikg
par perfusion, avec d’abord 3 perfusions administrées aux semaines 0, 2 et 6
nécessaires & 'induction du traitement, et ensuite, une 4éme perfusion ala
semaine 14. Une demande de renouvellement de remboursement pourra étre
introduite si, lors de 'évaluation aprés 4 perfusions, le traitement s'avére
efficace, ¢'est-a-dire que la diminution du score du PASI est supérieure a.50
% par rapport & la valeur de départ. A cet effet, 'autorisation ne sera
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toegekend indien de arts haschrever onder punt ¢) hiema volgend zich artoe
verbindt om de vergoede behandeling niet na de 4de infusie in week 14 voort
te zetten indien z& niet doeltreffend blijkt.

¢) De vergoeding wordt toegestaan voor een-eerste periode van 14 weken,
op basis van een elektronische aanvraag, ingediend door de via het e-Health
platiorm geidentificeerde en geauthentificeerde arts-specialist in de
dermatologie met ervaring op het gebied van de systemische behandeling
van pseriasis, die verantwoordslijk is voor de behandeling, en die zodoende
tegelijkertijd:

1. bevestigt dat alle voarwaarden, vermeld in puni a) hierboven vervuld
2ijn vaor de instelling van de behandeling;

2. zich ertoe verbindt de vergoede behandeling niet voort te zetten na de
4de infusie in week 14 indien deze niet effectief is;

3. zich er toe verbindt de bewijselementen ter beschikking van de
adviserend-arts te houden die bevestigen dat de betrokken
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bavond;

4.'zich er toe verbindt de gecodeerde gegevens in verband met de
evglutie en de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen
aan het coltege van artsen, aangeduid door de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten heschreven
in punt f) hierna volgend.

d) Op basis van een volledig ingevuld elektronische aanvraag door de via het
e-Heaithplatiorm geidentificeerde en geauthentificeerde arts-specialist in de
dermatologie bedeeld in punt ¢}, zal de behandeling, waarvan het aantal
toegestane verpakkingen beperkt is. in functie van de aangeraden posologis
toegestaan worden voor 4 infusies gedurende een periode van maximum 4
maanden.

€) De vergoeding kan worden verlengd voor niguwe perioden van maximum 6
maanden, tot een maximum van 4 infusies, telkens op basis van een
elektronische aanvraag, ingediend doar de via hel e-Health platform
geidentificeerde en geauthentificeerde arts-specialist in de dermatologie
hierboven beschreven, verantwoordelifk voor de behandeling, die zo
tegelijkertijd:

1. bevestigt dat de behandeling doeltreffend is gebleken, na 4 infusies,
door een vermindering van de PASI-score met minstens 50 % vergeleken
met de aanvangswaarde;

2, er 2ich toe verbindt om de geanonimiseerde gegevens belreffende de
evolutie en de prognose van.de betrokken rechthebbende, mee te defen
aan het college van artsen, aangeduid door de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten beschreven
in punt f) hierna velgend.

§) Om de Commissie Tegemoeetkoming Geneesmiddelen toe te staan de
faken te vervullen zoals beschreven onder artikel 29bis en 35bis van de Wet,
namelijk betreffende een latere wijziging van de inschrijving van
farmaceutische specialiteiten, wordi de vergoeding van de specialiteit
toegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze vergoeding krijgen,
kunnen_geregistreerd worden en het onderwetp mogen uitmaken van een
evaluatie. De modaliteiten met betrekking tot de aard van de gegevens, de
registratie; het verzamelen en de evaluatie ervan worden door de Minister
vastgelegd op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen
na advies van de Gegevensbeschermingsautoriteit.

Daartoe verbindt de arts-specialist in de dermatologie, hierboven
beschreven onder de punten c) of e} zich ertoe, voor rechthebbenden die
de vergoeding verkregen hebben, de geanonimiseerde gegevens
betreffende de evolutie en de prognese van de betrokken rechthebbende
mee e delen a&n het college van arisen, aangeduid door de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddeien, volgens de modaliteiten bepaald door
Minister.

¢) De vergoeding mag alleen teegekend worden: als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer hij/zi] de specialiteit verstrekt, beschikt aver
een bewifs van de elekironische goedkeuring,

accordée que si le médecin visé au point c) ci-dessous $'engage a ne pas
continuer le fraitement rembouzsé au-dela de la 4éme perfusion 3 la samaine
14 si-celui-ci ne s'avére pas efficace.

c) Le remboursement peut étre accordeé pour une premiére période de 14
semaines, a base d’'une demande de remboursement électronique introduite
par un médecin spécialiste en dermatologie, expérimenté dans le domaine
des traitements systémiques du psoriasis identifig et authentifié par la
plateforme e-Health, qui est respensable du traitement, et qui ainsi,
simultanément

1. alteste que toutes les conditions figurant au point a} ci-tlessus sont
remplies avant l'initiation du traitement;

2. s'engage a ne pas continuer le traitemeni remboursé au-dela de la
4éme perfusion a Ia semaine 14 si celui-ci ne s'avere pas efficace;

3. s'engage a tenir & la disposition du médecin-consell les éléments de
preuve Elablissant que le hénéficiaire concerné se trouvait dans la-
situation attestée;

4. s'engage & cormmuniquer au collége de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives a I'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les
modalités décrites au point f) ci-dessous.

d) Sur base d'une demande de remboursement électronique introduite par le
médecin spécialiste en dermatotogie visé au peint ¢), identifié et authentifié
par la plateforme eHealth, dimen? complétée, le remboursement du
traitement, dont {& nombre de conditionnements autorisés est limité en
fonction de la pasologie recommandée, a savoir 4 perfusions couvrant une
période de 4 mois maximum sera accorde.

e) Le remboursement peut &ire profongée a terme pour de nouvelles
péricdes de 6 mois maximum, 3 concurrence d'un maximum de 4 perfusions,
sur base chaque fois d'une demande de remboursement électronique
intreduite par le médecin spécialiste en dermatologie visé ci-dessus, identifié
et authentifié par. la plateforme e-Heaith, qui est responsable du traitement,
et qui, ainsi, simultanément:

1. confirme que ce traitement s’est montré efficace, aprés 4 perfusions,
par une diminution du score PASI d'au moins 50 % par rappert & la valeur
de départ;

2. s'engage & communiquer au collége de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, les données
anonymisées relatives & I'évolution et au devenir du béneficiaire
concemné, suivant les madalités décrites au point f) ci-dessous.

f) Alin de permettre & la Commission de Rembaoursement des Médicaments
d'exécuter-fes missions définies & Particle 29bis et 35bis de la L.oJ,
notamment en ce qui cencerne une medification ultésrieure de Yinscription des
spécialités pharmaceutiques, le remboursement de la spécialité est accordé
pour autant que des données codées, relatives 4 I'évolution et ay devenir-des
bénéficiaires recevant ce remboursemeny, puissent éire enregistrées et
puissent faire I'objet d’'une évaiuation. Les modalités relatives a la nature des
données, & l'enregistrement, & la collecte et & I'évaluation sont fixées par le
Ministre sur la proposition de la Commission de Remboursement des
Médicaments aprés avis de I'Autorité de protection des données.

A cet effet, [e médecin spécialiste en dermatologie visé ci-dessus aux
points ¢} ou ), s’engage, pour les bénéficiaires qui auront regu le
remboursemsiit, 4 communiquer au collége de médecins, désigné parla
Commission de Remboursemert des Médicaments les donnees
anonymisées relatives & I'évolution et au devenir du bénéficiaire
concemé, suivant les modalités fixées par le Ministre.

‘g) Le remboursement ne peut étre accordé gue si le pharmacien
dispensateur dispose, préalablement a [a dispensation, d’une preuve de
{'approbation électronique.
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n) De vergeeding kan slechts teegekend worden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een arts-
specialist in de dermatologie.

i) De gelijklijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van
infliximab met de farmaceutische specialiteit op basis van etanercept,
adalimumab, certolizumah pegol, ustekinumakb, secukinumab, ixekizumab,
brodalumab, guselkumab, risankizumab, tildrakizumab, apremilast of
dimethylfumaraat is nooit toegestaan.

j) De getiiktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van
infliximak in intraveneuze en subcutane vormen s nooit toegeiaten.

h) In § 3960000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 3960000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van infliximab komt in.aanmerking
voor vergoeding indien zij toegediend wordt voor de behandeling van
ernstige colitis ulcercsa bij de rechthebbende vanaf de leeftijd van 6 jaar, op
het ogenblik van de aanvraag van vergoeding gedefinieerd als volgt:

a1) hetzij (volwassenen en kinderen) door een Mayo-score (schaal 0-12
punten) >= & punten waarvan een endascopische subscere (schaal 0-3
punten) >= 2 punten

22) hetzj} (alleen voor kinderen) door een PUCAI-score {schaal 0-85
punten} > 35 punten

ondanks een vroegere adequate behandeling van minstens 3 maanden
met aminosalicylaten en minstens 3 maanden met corticoiden en/of
immunosuppressiva, tenzij vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie
of gedocumentesrde bestaande contra-indicatie ervoor.

Veor de eerste toediening van de specialiteit moet de afwezigheid van
evolutieve tuberculose vastgesteld worden, voldoend aan één van de
twee hierna volgende situaties:

- Radiografie van de Jongen en Mantoux-test: beide negatief.

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in dit
geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis
van intliximab slechts toegekend worden indien een arts-specialist in
de pneumologie de afwezigheid van evolutieve tuberculose verklaart,
waarbij het gehee| van de documenten ter beschikking moet gehouden
worden van de adviserend-arts. Bij actieve fuberculose kan deze
specialiteit enkel vergeed worden na attestering van een adequate
tuberculostaticabehandeling dooy een arts-specialist in de
pneumalogie. Bij verdenking van latente tuberculose (positieve
Mantoux-test enfof verdenking van tuberculose-sequellen op RX-
thorax) kan deze specialiteit slechts vergoed worden 4 weken na stan
van een profylactische tuberculose behandeling, geattesteerd door
een aris-specialist in de pneumologie.

a') Voor een rechthebbende die, v66r het in werking treden van dit besluit,
reeds werd behandeld met de farmaceutische specialiteit die in deze
paragraaf wordt vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de
voorwaarden voor deze specialiteit vermeld in de overeenkorstige
reglementeringstekst van deze paragraaf vasr dz wiiziging van de
regelgeving en die vodr aanvang van de behandeling aan de voorwaarden
vermeld onder punt a) voldeed, kan de verlenging van deze vergoeding
toegekend worden.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal gelijktijdig rekening houden met:

- een toegediende dosis van 5 mg/kg per infusie;

- de volgende tijdslijn van toedieningen: aanvalsbehandeling die bestaat
uit 3 infusies de eerste 6 weken (= week 0, week 2, week 8) gevolgd door

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

i) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique a base
dinfliximab avec les spécialités pharmaceutiques a base de étanercept,
adalimumab, certolizumab pegol, ustékinumab, sécukinumab, ixéKizumab,
brodalumab, guselkumah, risankizumab, tildrakizumab, aprémilast ou
diméthyfumarate n'est jamais autorisé.

j) Le remboursement simultané de [a spécialité pharmaceutique 3 base
d'infliximab sous forme intraveineuse et sous forme sous-cutanée n'est
jamais autorisé.

h) Au § 3960000, les maodalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 3960000

a) La spécialité pharmaceutique a base d'infliximab fait I'cbjet d'un
remboursement si elle est adminisirée pour le traitement de la rectocolite
hémerragique sévére chez des bénéficiaires 4 partir de I'age de 6 ans,
définie au moment de Ja demande de remboursement comme suit :

a1) soit (adultes et enfants) par un scare Mayo (échelle 0-12 poinis) >= 6
points dont un'sub-score concernant 'endoscopie (¢chelle 0-3 points) >=
2 points,

a2) soit {enfants uniquement) par un score de PUCAI {échelle 0-85
points) > 36 points

malgré un tratement préalable adéquat d'au moins 3 mois par
aminosaiicylates et d'au moins 3 mois par torticoides et/ou
immunosuppresseurs, @ moins d’une intalérance constatée et
decumentée ou d'une contre-indication existante documentée pour ceux-
ci.

Avant la premiére administratian de ia spécialité, 'absence de
{uberculose évelutive correspondant 4 une des deux situations suivantes
doit &tre démontrée:

- Radiographie pulmonaire et test de Mantoux: simultanément négatifs

- Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux pesitif: dans
ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité
pharmaceutique a base d'infliximab ne sera accordé que pour autant
que Fabsence de tuberculose évolutive soit attestée par un médecin
spécialiste en pneumologie dont 'ensemble des documents seront
tenu & disposition du médecin-conseil. En cas de tuberculose active,
cetle spécialilé ne sera remboursée qu'en cas d'attestation par un
médecin spécialiste en pneumologie d’un traitement adéquat de |a
tuberculose, En cas de suspicion de tuberculose latente (test de
Mantoux positif et/ou suspicion de séquelles de tuberculose a la radio
du thorax), cetle gpécialité ne peut étre remboursée que lorsqu'un
trattement prophylactique d'une réactivation de [a tuberculose latente
attesté par un meédecin spécialiste en pneumalogie a été instaurd
depuis au moins 4 semaines.

a') Paur le bénéficiaire qui, avant 'entrée en vigueur de la présente
régiementation, a déja été traité avec la spécialité pharmaceutique
mentionnée dans le présent paragraphe et bénéficiait d'un temhoursement
pour cette spécialité selon les conditions mentionnées dans le texte
réglemeantaire du present paragraphe avant l¢ changement de
réglementation, et qui remplissait les conditions figurant au point a) avant te
début du traitement, la prolongation de ce remboursement peut étre
accordeée.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte
simultanément:

- d'une posalogie-administrée de 5 mg/kg par perfusion;

- du calendrier suivant des administrations: traitement.d’attaque qui
compts 3.perfusions les premiéres 6 semaines (= semaine 0, semaine 2,



een onderhoudsbehandeling vanaf week 14 om de 8 weken.

De behandelende arts verplicht zich ertoe om elke verdere infusie van de
farmaceutische speciafiteit op basis van infliximab te stoppen wanneer de
aanvalsbehandeling geen klinische verbetering oplevert binnen de 14

weken vanaf week 0, Deze klinische verbetering is gedefinieerd als volgt:

b1) bij velwassenen; door een daling van de Mayo-score {(schaal 0-12
punten) met minstens 3 punten en, tenzij de rectale bloeding-subscore
0 of 1 bedraagt (s¢haal 0-3)}, door een daling van de rectale blogeding-
subscore met minstens. 1 punt, vergeleken met de aanvangswaarde
van de rechthebbende in week 0.

b2) bij kinderen: deor een daling van de partiéle Mayo-score (schaal 0-
9 punten; géén endoscopie) met minstens 3 punten en door een daling
van de rectale bloeding-subscore (schaal 0-3 punten) met minstens 1
punt tenzjj de subscore 0 of 1 bedraagt, vergeleken met de
aanvangswaarde van de rechthebbende in week 0.

b3) alternatief bij kinderen: door een daling van de PUCAI-score (0-85
punten) met minstens 20 punten, vergeleken met de aanvangswaarde
van de rechthebbende in week 0.

¢} De-vergoeding wordt toegestaan voor een eerste periode van 4 maanden,
op basis van een elektronische aanvraag. ingediend door d¢ via het e-Health
platform geidentificeerde en geauthentificeerde arts-specialist in de
inwendige geneeskunde, gastro-enterologie of pediatrie verantwoordelijk
voor de behandeling die zo tegelijkertijd:

1. verklaart dat alle voorwaarden vermeld in punt a) van deze paragraaf
vervuld zijn voor de aanvang van de behandeling;

2. er zich toe verbindt om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de
betrekken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter
beschikking van de adviserend-aris ie houden.

@) Op basis van een volledig ingevuld elektronische aanvraag door de via het
e-Heaithplatiorm geidentificeerde en geauthentificeerde aris-specialist zoals
beschreven hierboven, verantwoordelijk voor de behandeling, zal de
behandeling waarvan het aantal toegestane verpakkingen beperkt is
oversenkomstig punt b), toegestaan worden voor 4 infusies gedurende een
periode van maximum 4 maanden. De toalating tot vergoeding van de vierde
infusie in de eerste terugbetalingsaanvraag vervalt indien uit de eerste
evaluatie blijkt dat de behandeling nigt doeitreffend was zoals beschreven in
punt b) van deze paragraaf..

e) De toelating tot vergoeding mag na afloop verlengd worden voor nieuwe
perioden van maximum 12 maanden, telkens op hasis van een elektronische
aanvraag, ingediend deor de via het e-Health platform geldentificeerde en
geauthentificesrde arts-specialist zoals beschreven hierboven,
verantwoordelijk voer de behandeling, die zo tegelijkertijd:

1. bevestigt dat de behandefing doeltreffend was zoals in punt b) van
deze paragraaf beschreven is;

f) Op basis van een volledig ingevuld elektronische aanvraag door de via het
e-Healthplatform geldentificeerde en geauthentificeerde arts-specialist zoals
beschreven hierboven, verantwoordelifk voor de hehandeling, zal de
adviserend-arts de vergoeding van de behandeling toastaan, waarvan het
aantal toegelaten verpakkingen beperkt is conform punt b, voor een
maximale periode van 12 maanden.

g} De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer hijfzij de specialiteit verstreki, beschikt over
eBn bewijs van de elektronische goedkeuting.

h) De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van
“infliximab met de farmaceutische specialiteiten met 2ls werkzaam
bestanddeel ustekinurmab, tafacitinib, vedolizumah of een TNF-alia
antagenist is nooit toegestaan,

iy De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van
infliximad in intraveneuze en subcutane vormen is nooit toegelaten.

semaine 8) suivi-par un traitement d'entretien a partir de la semaine 14
toutes les 8 semaines.

Le médecin traitant s’engage a arréter toute perfusion ultérieure de fa
spécialité pharmaceutique a base d’inflxdémab lorsque le traitement
d'atiaque n'a pas abouti & une amélioration clinique dans un délai de 14
semaines & partir de la semaine 0, Cette amélioration clinique est définie
comme suit :

b1} chez adulte ; par une diminution d’au moins 3 peints du score
Mayo (échelle 0-12 points) et d'une diminution du sub-score
concernant les saignements rectaux (écheile 0-3 points) d'au moins 1
point @ moins d'un sub-score de 0 ou 1, par rapport & la valeur de
départ du bénéfictaire en semaing Q.

b2) chez {'enfant : par une diminution d'au moins 3 points sur le score
Mayo partiel (&chelle 0-9 points ; pas d'endoscopie) et d'une
diminution du sub-score cancernant les saignements rectaux (€chelle
0-3 points) d'au meins 1 point & meins d'un sub-score de 0 au 1, par
rapport & la valeur de départ du bénéficiaire en semaine 0.

b3} alternativerment chez 'enfant : par une diminution du score de
PUCA] (échefle 0-85 points) de minimum 20 paints, par rapport & la
valeur de départ du béné&ficiaire en semaine 0.

¢) Le remboursement peut &tre accordé pour une premiére péricde de 4
mois, & base d'une demande de remboursement électronique introduite par
un médecin spécialiste en médecine-interne, en gastroentérologie ou.en
pédiatrie, identifié et authentifié par la plateforme e-Health, responsable du
traitement, qui ainsi, simultanément:

1. atteste que toutes'les conditions figurant au point a) de ce paragraphe
sont remplies avant l'initiation du traitement,;

2. s’engage & tenir 4 la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouve dans la
situation attesiée.

d) Sur base d'une demande de remboursement étectronique introduite par le
médecin spégcialiste responsable du traitement visé ci-dessus, identifié et
authentifié par la plateforme eHealth, diment compléiée, te traiterment dont le
nombre de conditionnements autorisés est limité conformément au point b),
pour 4 perfusions couvrant une période de 4 mois maximum sera accordé.
L'autorisation de remboursement expire avant la quatrieme perfusion de la
premiére demande de rembaursement si, lors de la premiére évaluation,
I'efficacité du traitement ne répond pas aux conditions mentionnées sous le
point b) du présent paragraphe.

e) Les autorisations de remboursement peuvent étre prolongées a termse
pour de nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base chaque fois d'une
demande de remboursément électronique introduite par le médecin
spécialiste visé ci-dessus, identifié et authentifié par |a plateforme e-Health,
respansable du traitement, qui ainsi, simultanément:

1. confirme l'efficacité du traitement telle que décrite sous le point b) du
présent paragraphe,;

f) Sur base d'une demande de remboursement électronique introduite par le
médecin spécialiste respensable du traitement visé ci-dessus, identifié et
authentifié par la plateforme eHealth, le remboursement du traitement, dont
{e nombre de conditionnernents autorisés est limité conformément au point
b), pour couvrir une période de 12 mois maximum sera accords,

g) Le remboursement ne peut &tre accordé que si le pharmacien
dispensateur dispese, préalablement 4 la dispensation, d'une preuve de
I'approbation électronique.

h) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique a base
d'infliximab avec la spécialité ayant comme principe actif ustekinumab,
tofacitinib, vedolizumab ou un antagoniste de TNF-alfa n'est jamais autorisé.

i) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique 3 base
&'infliximab sous forme intraveineuse et sous forme sous-cutanée n'est
jamais autorisé,
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i} In § 6180000, worden de vergoedingsvoarwaarden
vervangen als volgt;

Paragraaf 6180000

a) De farmaceutische speciatiteif wordt vergoed voor de behandeling van
ijzergebrek als ondersteunende therapie bij rechthebbanden, die op het
cgenblik van de aanvraag, aan-één van de enderstaande voorwaarden
beantwaorden:

- hemo- of peritoneaaldialyse;
- vasculaire malformatie;

- riekte van Crohn of ¢olitis uleerosa waarbij één van de twee volgende
veorwaarden vervuld zijn:

» hemoglobinegehalte gedaald onder de 10,5 g/dl;

- falen van pearorale ijzer therapie gedurende minstens 2 maanden
maar waarbij het ferritinegehaite steeg onder deze perorale inname
doch de tekenen van chronische actieve ziekte blaven aanhouden;

- anemie door bewezen en gedocumenteerde ijzer-malabsorptie;

- intolerantie aan per orale ijzertherapie en persisterende anemie (2
bepalingen met minimum 1 maand interval tonen een Hgb < 8 g/dl);

- bleedarmoede waargenomen tijdens de zwangerschap met een
bevestigde verminderde waarde van hemoglabine ander of gelitk aan 8
g/dl, in geval van onmogelijkheid tot perorale correctie van deze
bloedarmoede.

Wouor @e diagnose van ijzergebrek steunt de voorschrijvende arts-
specialist zich op te lage biclogische waarden van serum ferritine, serum
ijzer en transferrine-saturatie,

a'} Voor een rechthebbende die, véor het in werking treden van dit besluit,
reeds werd behandeld met de farmaceutische specisliteit die in deze
paragraaf werdt vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de
voorwaarden voor deze specialiteit vermeld in de overeenkomstige
reglementeringstekst van hoofdstuk [V en die voor aanvang van de
behandeling aan de vocrwaarden vermeld onder punt a) voideed, kan de
verlenging van deze vergoeding toegekend worden,

b) Voor de maximale vergoedbare dosis wordt rekening gehouden met de
berekening van de adequate cumuiatieve dosis, zoals gedefinieerd in de
samenvatting van de productkenmerken, die niet mag overschreden worden.

¢) De terugbetaling wordt toegestaan voor hernieuwbare periedes van 12
maanden telkens op basis van een elektronische aanvraag ingediend door de
via het e-Health platform geidentificeerde en geauthentificeerde aris-
specialist, die daardoor:

- zich engageert om de bewijsstukken die aantonen dat de betrokken
rechthebbende zich ap het moment van de vergcedingsaanvraag in de
sitvatie bevind zoals in'punt a) vermeld is, aan de adviserend arts van de
verzekeringsinstelling te bezorgen, op eenvoudig verzoek;

interpretatieve regel voor de terugbetaling van de IV farmaceutische
speciajiteiten met ijzer als actief bestanddeel en voor de farmaceutische
specialiteiten behorend tot de klasse van de erytropostines.

Vraag:

In welke situaties kan erylropoétine en/of een specialiteil op basis van
IV ifzer vergoed worden?

Antwoord :

Tot minstens 31 mei 2020 (inbegrepen), of in voorkomend geva! tot
een. latere datum, te bepalen door de Minister die Sociale Zaken onder
zijn bevoegdheid heeft, op voorstel van het Verzekeringscomitézijn, in

iy Au § 6180000, tes madalités de rembousrsement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 6180000

a) La spécialité pharmaceutique fait I'objet d'un remboursement pour le
traitement d'une carence martiale comme thérapie de soutien chez des
bénéficiaires qui, au moment de la demande, répondent a une des conditions
suivantes:

- hémedialyse ou dialyse péritonéale;
- une maiformation vasculaire;

- maladie de Crohn ou colite ulcéreuse avec une des deux conditions
suivantes remplies:

* taux d’hémaglobine diminué en dessous de 10,5 g/dl;

«.échec d'une thérapie martiale perorale pendant au moins 2 mois,
mais suite & cette prise orale une élévation dit taux de ferritine était
abtenu néanmoins les signes de maladie chronique active ont persisté

- anémie par malabsorption de fer prouvée et documentée;

- intolérance & une thérapie martiale perorale et anémie persistante (2
dasages avec un intervalle d'au meing un meis démontrant un taux
d'liémoglobine < 8 g/dl);

- Anémie observée en cours de grossesse avec un taux d'hémogiobing
diminué et confirmé en dessous de ou égal & 9 g/d), en cas d'impossibilité
de correction de cette anémie par voie orale,

Pour le diagnostic de Ja carence martiale, le médecin spécialiste
prescripteur se base sur des résultats biclogiques diminués tels que la
ferritine sérique, le fer sérique et 1a saturation de1a transferrine.

a") Powr le bénéficiaire qui, avant entrée en vigueur de fa présente
réglementation, a déja été traité avee la spécialité pharmaceutique
mentionnée dans le présent paragraphe et bénéficiait d’'un remboursement
pour cette spécialité selon les conditions mentionnées dans e texte
réglementaire correspondant du chapitre [V, et qui remiplissailt les conditions
figurant au point a) avant e début du traitement, la prolongation de ce
remboursement peut &ire accordée.

1) La dose maximale remboursable tient compte du caicul de la dose
cumulée adéquate, qui ne doit pas élre dépassée, telle que définie dans ls
résumé tles caractéristiques du produit.

c} Le remboursement est accordé€ pour des périodes renouvelables de
maximum 12 mois sur base chaque fois d'une demande de remboursement
electronique introduite par te médecin spécialiste identifié et authentifié parla
plateforme e-Heaith, qui ainsi:

- s'engage a transmeftre au médecin conseil de I'organisme assureur, sur
simple demande, les piéces justificatives prouvant que le bénéficiaire se
trouve au moment de la demande de remboursement dans la situation
felle que mentionnée au point a);

Régle imterprétative pour le remboursement des spécialités pharmaceuliques
ayant le fer injectable comme principe actif et pour les spécialités
appartenant a 1a classe des érythropoiétines

Question:

Dans guelles situations une érythropoiétine etfou une spécialité a base
de fer IV est remboursable ?

Réponse:

Jusqu'au 31 mai 2020 inclus au meins, ou le cas échéant, jusqu'a une
date wlitérieure & déterminer par le Ministre des Affaires sociales sur
proposition du Comité de ['Assurance, en cas de pénurie de
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het geval van een tekort aan erytrocytenconcéntraten, de specialiteiten
op basis van IV ijzer en erytropoétines terughetaald, op voorwaarde
dat ze bedeeld zijn ter correctia van bepaalde bloedarmoedeas om z¢

te voorkomen dat fransfusies nodig zijn.

jy In § 6180000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

concentrés d'érythrocytes, les spécialilés & base de fer IV et les
érythropaoiétines sont remboursables pour autant qu'elles soient
destinées a la correction de ¢ertaines anémies afin d'éviter le recours
24 la transfusion.

j) Au § 6180000, les spécialités suivantes sont insérées;

Benaming / Dénominatian (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements apm Prijs Basisv J I 1l
Cbs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
fex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
MONOFERRIC 100 mg/ml LAMEPRO ATC: BO3A!
7734-056 & injectieflacons 1 mL & flacons injectables 1 mL 110,00 63,68
oplosmiddel voor oplassing voar | seivant pour solution pour
infusie en infectis, 100 mg/miL perfusion et solution injectable,
700 mg/mL
Fb-2 * 7734-056 100 mg 1 mL oplossing voor infusie | 100 mg 1 mL solution pour 24,7420 | 14,9240
en injectie, 100 mg/mL perfusion et injection, 100 mg/mL
{Conform de bepalingen van artikel | {Conformément aux dispositions de
127 van dit besluit is het door de I'article 127 du présent arrété, le
verzekering verschuldigde bedrag montant dd par 'agssurance est
berekend per 300) calculé par 300)
Fb-2 ** 7734-056 100 mg 1 mL oplossing voor infusie | 100 mg 1 mL salution pour 23,3200 | 13,5020
en injectie, 100 mg/mL perfusion &t injection, 180 mg/mL
(Conform de bepalingen van artikel | (Conformément aux dispositions de
127 van dit besuit is het door de l'article 127 du présent arrété, le
verzekering verschuldigde bedrag montant di par 'assurance.est
berekend per 300) calcule par 300)
MONOFERRIC 100 mg/m( LAMEPRO ATC: BO3A
7734-064 § infectieflacons § mL .5 flacons injectables & mL 550,00 345,27
oplosmiddel voor oplossing voor | solvant pour solution pour
infusie en injectie, 100 mg/mL perfusion et solution injectable,
100 mo/mL
Fb-2* 7734-064 100 mg 5mL oplossing voor infusie | 100 mg S mL solution pour 23,6044 1 14,9240
en injectie, 100 mg/mL perfusion at injection, 100 mg/mL
{Conform de bepalingen van artikel | (Conformément aux dispoesitions de
127 van dit besluit is het door de I'article 127 du présert arrété, le
verzekering verschuldigde hedrag montant di par l'assurance est
kerekend per 500) ' calculé par 500)
Fb-2** 7734-064 100 mg & mL oplossing voor infusie | 190 mg & mL solution pour 23,3200 | 14,6396
en injectie, 100 mg/mL periusion et injection, 100 mg/mL
{Confarm de bepalingen van artikel | (Conformément aux dispositions de
127 van dit besluit is het door de 'article 127 du présent arréié, le
verzekering verschuldigde bedrag montant di par 'assurance est
berekend pes 500) caleulé par 500)
MONQOFERRIC 100 mg/ml LAMEPRQ ATC: BO3A
7734-072 2 injectieflacons 10 mL 2 flacons injectables 10.mL 440,00 274,88
oplosmiddel voor oplossing voar | solvant pour solution pour
infusie en injectie, 100 mg/mL perfusion et solution injectable,
100 mg/mL
Fb-2* 7734-072 100 mg 10 mb oplossing voor 100 mg 10 mL solution pour 23,6755 | 14,9240

infusie en injectie, 100 mg/mL

{Conform de bepalingen van artikel

perfusion et injection, 100 mg/mL

(Confoermément aux dispositions de
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Fb-2 **

7734-072

127 van dit besluit is het doar de
verzekering verschuidigde bedrag
berekend per 1000}

100 mg 10 mL oplessing voor
infusie en injectie, 100 mg/mL

{Conform de bepalingen van artikel
127 van dit besluit is het doer de
verzekering verschuldigde bedrag
berskend per 1000}

l'articte 127 du présent arrété, le
mentant di par Passurance est
cajeulé par 1000)

100 mg 10 mk solution pour
perfusion et injection, 160 mgfmL

(Conformément aux dispositions de
'article 127 du présent arrété, le
montant dii par I'assurance est
calculé par 1000)

23,3200

14,5685

k) In § 7120000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 7120000

a) Klinische voorwaarden waaraan de rechthebbende moet voldoen bij de

eerste vergoedingszanvraag:

k) Au § 7120000, les modalités de remboursement sont

remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 7120000

a) Conditions relatives 4 la situation clinique du bénéficiaire lors de 1a

premiére demande:

De specialiteit wordt vergoed als voldaan wordt aan de volgende
cumulatieve voorwaarden:

1. De rechthebbende is 10 jaar of cuder en weegt meer dan 40 kg;

2. De rechthebbende lijdt aan multiple sclerose, kiinisch bewezen en
vervult de meest recente McDonald criteria; (Thompson et al.
Diagnosis of multiple sclerosis: 2017 ravisions of the Mc Donald
criteria. Lancet Neurol. 2018 Feb ;17(2) : 162-173.
https:fiwww.sciencedirect.com/sciencefarticle/pii/
51474442217304702?via%3Dihub} of, in geval van 10-17 jarigen de
meest recenie (PMSSG criteria (Krupp et &l International Pediatric
Multiple Scleresis Study Group criteria for pediatric multiple sclerosis
and immune-mediated central nervous system demyelinating
disorders: revisions to the 2007 definitions.
htips:/fjournals_sagepub.com/doi/pdf/10.1177/ 1352458513484547

3. De rechthebbande heeft een score van 6,5 of minder op de EDSS;

4. De rechthebhbende lijdi aan multiple sclarose van het relapsing-
remitting-type;

b) Eerste faar van vergoeding:

De vergoeding van 12 eenheidsverpakkingen voor een eerste periode van
12 maanden wordt door de adviserend-arts verleend op basis van een
aanvraagformulier, waarvan het mode! wordt weergegeven in bijlage A
van deze reglementering, Het formulier za! ingevuld warden door de arts-
specialist in de neurologie of neuropsychiatrie, die aldus in de daartce
bestemde rubrisken tegelijk:

- Bevestigt dat de rechthebbende voldoet aan de klinische criteria
zoals beschreven ander punt a) 1 en a) 2 en a) 3 en a) 4;

- Bevestigt dat een eenheidsverpakking bestemd voor vearafgaande
behandeling gratis werd afgeleverd aan de rechthebbende, wiens
handiekening eveneens als ontvangstbewijs voor deze gratis
eenheidsverpakking op het formulier wordt.aangebracht;

- Bevestigt dat de rechthebbende heden een EDSS-score van 6,5 of
minder heeft;

- Er zich toe. verbindt de bewijselemnenter: die aantcnen dat de
betrokken rechthehbende zich in de beschreven situatie bevond, ter
heschikking te houden van de adviserend-arts.

¢} Vergoedbare pasologie:

De maximale vergeedbare dosering is beperkt tot 14 mg eenmaal daags.
Het aanta! vergoedbare verpakkingen is beperkt tot maximum 12 per jaar
(verpakkingen van 28 filmomhulde tabletten).

De goedkeuring voor de vergoeding van deze 12 eenheidsverpakkingen
kan slechts worden afgeteverd na toediening van een voorafgaande

La spécialité est remboursée si les conditions cumulatives suivantes sont
remplias:

1. Le bénéficiaire est 4gé.de 10 ans ou plus et pése plus de 40 kg ;

2. Le bénéficiaire souffre de sclérose en ptaques cliniquement prouvée
et remplit les critéres les plus récents de McDonald {Thompson et al.
Diagnosis of multiple sclerosis: 2017 revisions of the Mc Donald
criteria. Lancet Neurel. 2018 Feb ;17(2) : 162-173.

https.fiwww. sciencedirect.com/science/article/piif
S1474442217304702?via%3Dihub) ou les critéres les plus récents
d'IPMSSG pour les 10-17 ans (Krupp et al. International Pediatric
Multiple Sclerosis Study Group criteria for pediatric multiple sclerosis
and immune-mediated central narvous system demyelinating
disorders: revisions to.the 2007 definitions.
hitps:/fjournals.sagepub.com/doi/pdff10.1177/ 1352458513484547

3. Le bénéficiaire a un score EDSS inférieur ou égal 4 6,5;

4. Le bénéficiaire présente une sclérose en plaques de la forme
reiapsing-remitting;

b) Premiére année de remboursemeant:

Le remboursement de 12 conditionnements est accordé par le médecin-
conseil pour une premiére période de 12 mois, sur base d'un formulaire
de demande, dont le modéle est repris & 'annexe A de la présente
réglementation, d0ment complété A la rubrique adéquate par un médecin
spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie qui, ainsi,
simultanément:

- Atteste que les conditions relatives a la situation clinique du
bénéficiaire telles qu'elles figurent respectivement au pointa) 1 et a) 2
et a) '3 et a) 4 sont remplies chez le bénéficiaire concerns;

- Atteste qu'un conditionnement de traitement préalable a été fourni

formulaire pour accusé de réception de ce conditionnement;

- Atteste que le bénéficiaire présente actuelfement un score EDSS
inférieur ou égal 4-6,5;

- S’engage a tenir a la dispesition du médecin-conseil les éléments de
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la
situation attestée.

c) Posologies remboursables:

Le dosage maximal remboursable est limité & 14 mg une fois par jour. Le
nombre de conditionnements remboursables est limité 8 un maximum de
12 par an (conditionnements de 28 comprimeés pelliculés).

L'auterisation pour ces 12 conditionnements ne peut &tre accordée
qu'aprés Fadministration d’un traitement préalable pendant 4 semaines.
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behandeling gedurende 4 weken. Deze behandeling komt overeen met de
inhoud van een eenheidsverpakking die door het bedrijf als gratis
verpakking zal worden afgeleverd op aanvraag van de behandelend arts-
specialist, zoals beschreven onder punten d} en e) hieronder.

d) Perioden van verlenging van vergoeding:

De verienging van de behandeling bij de rechthebbenden moet zorgvuldig
worden heroverwogen.

Na behandeling moet de verlenging van de behandeling bij de
rechthebbende zorgvuldig worden heroverwogen, Verlenging van de
vergoeding voor perioden van telkens maximaal 12 maanden en 12
eenheidsverpakkingen worden door de adviserend-arts toegekend op
basts van het daartoe bestemde aanvraagformulier waarvan het model
wordt weergegeven in bijlage B van deze reglementering. Het formuller
zal ingevuld worden door de arts-specialist in de neurclogie of
neuropsychiatrie, die aldus in de daartoe bestemde rubrleken tegelijk:

- Bevestigt:

» hetzij dat de rechthebbende reeds vergoeding op hasis van §
7120000 heeft genoten van de farmaceutische specialiteit op basis
van teriflunomide voor de behandefing van multiple sclerose,

- hetzi] dat de rechthebbende bij de 2anvang van een Klinische
studie met deze specialiteit voldeed aan alle criteria van § 7120000
a).

- Bevestigt dat de score op de EDSS van 7 of meer, niet langer dan 6
maanden gepersisteerd heefl,

- Bevestigt dat de werkzaamheid van de behandeling is aangetoond
met 12 eenheidsverpakkingen, aangevuld door de behandeling met
één hijkomende gratis verpakking, zoals beschreven onder punt b);

e} Aflevering van de vergoedingsattesten:

Op basis van het juiste formulier, volladig en eorrect ingevuld en
ondertekend door de arts-specialist in de neurolagie of neurapsychiatrie,
zal de adviserend-arts aan de rechthebbende een attest afleveren
waarvan het model wordt weergegeven onder “e” van bijlage il van dit
besluit, met beperking van 12 eenheidsverpakkingen en met een
geldighsidsduur van maximaal 12 maanden.

f) Stopping rules:

- De vergoeding zal niet meer worden toegekend @an een rechthebbende
die een EDSS score van 7 of meer bereikt en die gedurende minstens 6
maanden een ED3S score van 7 of meer behoudt,

- De vergoeding zal niet meer worden toegekend bij rechthebhenden die
aan multiple sclerose van het secundair progressieve type |ijden,

g) Niet toegestane gelijktijdige vergoeding:

De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met een specialiteit op
basis van een beta-interferan, glatirameer acetaat, natalizumab,
fingolimod of een andere immunosuppressieve therapie voor multiple
sclerose is nooit toegestaan.

h) De bovenvermelde arts-specialist verbindt er zich toe om mee te werken
azn de registratie en het verzamelen van de gecodeerde gegevens
betreffende de evelutie van deze rechthebbende behandeld met deze
specialiteit, de dag dat een dergelijk register zal bestaan,

Ce traitement correspond au contenu d'un conditionnement qui aura été
délivré gratuitement par ia firme & la demande du medecin spécialiste
traitant visé aux points d) et e) ci-dessous.

d} Périodes de prolongations du rembaursement:

La prolongation du traitement chez les bénéficiaires doit 8tre
soigneusement envisagée,

Aprés |e traitement, |2 prolongation du traitement du bénéficiaire goit &tre
seigneusement recansidérée: Les prolongations de remboursement, par
période de 12 mois, peur chague fois 12 conditionnements, sont
accordées par le médecin-conseil sur bass d’'un fermulaire de demande
de prolongation, dont (e modéle est repris a I'annexe 8 de la présente
réglementation, dadment complété 2 la rubrique adéquate par un médecin
spécialiste en neuralogie ou en neurcpsychiatrie qui, ainst,
simultanément;

- Atteste:

» soit que le bénéficiaire a déja bénéficié du remboursement de la
specialité a4 base de teriflunomide sur base du § 7120000 pour le
traitement de |a sclérose en plaques,

+ seit que le bénéficiaire remplissait tous les critéres du § 7120000
a) au début d'une étude clinique avec cette spécialité.

- Atteste que le score EDSS de 7 ou plus, n’a pas persisté plus de 6
mois.

- Atteste que l'efficacité du traitement est démontrée avec 12.
conditionnements, complétés par le traitement avec un
conditionnement gratuit supplémentaire, tel que décrit sous le point b}

8)Délivrance des autorisations de remboursement:

Sur base du formulaire de demande adéquat, signé et diiment complété
par un médecin spécialiste en neurologle ou neuropsychiatrie, le
médecin-conseil délivre au bénéficiaire I'attestation dont le modéle est
fixé sous “e” da 'annexe |l du présent arrété, dont le nombre de
conditionnements est limité & 12 conditionnements, et avec une durée de
validité de maximum 12 mois,

f} Stopping rules-:

- Le remboursement ne sera plus accordé chez un bénéficiaire dont le
score EDSS a atteint 7.0u plus et dont e score EDSS reste 3 7 ou plus
pendant une période d'au moins & mais.

- Le remboursement ne sera plus accordé aux bénéficiaires qui souffrent
de sclérose en plaques de lype secondaire progressive.

g} Remnboursement simultané non autorisé:

Le remboursement simultané de la spécialité avec une spécialité a base
d'un autre beta-interféron, d'acétate de glatiramére, de natalizumab. de
fingolimed ou d'un autre traitement immunosuppresseur de la sclérose en
placjues n'est jamais autorisé,

h) Le médecin spécialiste susmentianné s’engage & collaborer 4
I'enregistrement et a la collecte des données codées relatives a I'évolution de
ce bénéficiaire traité avec cette spécialité, dés le jour ol un tel registre
existe.

BLWLAGE A: Model van het formulier voor de eerste vergoedingsaanvraag
Aanvraagformulier voor eerste vergoedingsaanvraag van de farmaceutische specialiteit op basis van teriflunomide (§7120000 van

hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)

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

I Y I I B N A AL
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LEL P LPEP  BPL I EE L] T (voornaam)

LIt b ittt bl Etl | aanshitngsnummer)

Il - Elementen geattesteerd door de arts-specialist in de neurclogie of neuropsychiatrie

Ondergetekende, dokler in de geneeskunde, erkend specialist in de
1t neurclogie
LI heurcpsychiatrie

verklaar dat bovenvermelde rechthebbende lijdt aan multiple sclerose van het refapsing-remitting type en gelijktijdig voldoet aan
alle voorwaarden zoals beschreven onder punt a) 1 en a) 2 en a} 3 en a) 4 van § 7120000 van Hoofdstuk IV van de lijst gevoegd
bij het K.B. van 1 februari 2018:

- voorwaarden m.b.t. de leeftijd, en gewicht, 10 jaar of ouder; > 40 kg

- voorwaarden m.b.i. de diagnose met de meest recente McDonald criteria; of de meest recente IPMSSG criteria

- voorwaarden m.b.t. het hehalen van een score van 6,5 of minder op de EDSS;

ik bevestig dat een eenheidsverpakking van de farmaceutische specialiteit op basis van teriflunomide 14 mg, 28 fimomhulde
tabletten gratis is -afgeleverd als voorafgaande behandeling aan de rechthebbende of zijin wettelijke vertegenwoordiger, waarvan
de handtekening onderaan dit formulier als ontvangstbewijs geldt.

Ik attesteer dat de rechthebbende heden een EDSS score van 6,5 of minder heeft.

Ik bevestig dat ik van de vergunninghouder van deze specialiteit een artseninformatiepakket met daarin de volgende elementen
goed ontvangen heb:

- de Samenvatling van de Productkenmerken {SKP);

- pedagogisch materiaal voor de medische zorgverleners;

- educatieve kaart voor rechthebbenden

Ik bevestig dat er bij de rechthebbende geen contra-indicaties van de SKP bestaan (bekend immunodeficiéntiesyndroom, vrouwen
die borstvoading geven, rechthebbenden met een emstige actieve infectie, een ernstige leverfunctiestoornis (Chilkd-Pugh-klasse
C), een significant verminderde beenmergfunctie of significante anemie, leukopenie, neutropenie of trombocytopenie, met een
ernstige nierfunctiestoornis die dialyse ondergaan, met emstige hypoproteinemie {nefrotisch syndroomy,...).

Ik bevestig dat ik de hoofdelementen van de “checklist” voor medische zorgverleners voorafgaand aan het voorschrijven heb
opgevolgd;

- DBloeddruk;

- Alanineaminotransferase (ALAT/SGFT)

- Volledig bfoedbeeld inclusief gedifferentiserde leukocyten- en trombocytentelling.

Ik bevestig dat tk een vrouw in de vruchtbare leeftijd geadviseerd heb over het emstige risico voor de foetus en over het gebruik
van effectieve anticonceptie tijdens de behandeling en daarna zo lang de plasmaconcentraties van teriflunomide hoger-zijn dan
0,02 mg/l. Ik heb een negatief resultaat van de zwangerschapstest gekregen voor de aanvang van de behandeling.

Ik bevestig dat ik de rechthebbende over de risico’s en de voordelen van de therapie van deze specialiteit hab gesproken en dat de
rechthebbende een educatieve kaart ontvangen heeft. Ik heb de rechthebbende geinstrueerd om onmiddellijk verschijnselen van
leverziekte of -infecties te melden tijdens en na de behandeling. En voor vrouwen die zwanger kunnen worden, de noodzaak van
doeltreffende anticonceptie benadrukt tijdens de behandeling met teriflunomide.

Ik bevestig dat deze specialiteit niet in combinatie met B-interferonen, glatirameer acetaat, natalizumab, fingolimod of met een
andere immunosuppressieve therapie vocr 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 rechthebbende behandeld met deze specialiteit, de dag dat een dergelijk register zal bestaan.

Op basis van deze elementen verklaar ik dat deze rechthebbende de vergoeding moet kriigen van de volgende specialiteit:
de farmaceutische specialiteit op basis van teriflunomide 14 mg - orale fimomhulde tabletten

Het aantal vergoedbare verpakkingen is beperkt tot maximum 12 per jaar (verpakkingen van 28 filmomhulde tabletten).
Ik verbind mij ertoe bij de betrokken rechthebbende niet langer de toegestane specialiteit voor te schrijven dan nedig.
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Daarenboven, verbind ik mij ertoe om de bewijsstukken die bevestigen dat mijn rechthebbende zich in de geattesteerde situatie
bevindt ter beschikking te houden van de adviserend arts.

Il - Idenfificatie van de arts-specialist in de neurclogie/neuropsychiatrie in punt Il hierboven vermeld

0 A 0 I I A R A GEE )
I I O O )
Lod- L J-LEd-LL L TRzve
Loy gLl ] ] datum)
(stempel) e (handtekening van de arts)

IV - Ontvangstbewiis van de rechthebbende voor een gratis eenheidsverpakking

Ondergetekende, geidentificeerd onder punt |, bevestigt een gratis verpakking voor voorafgaande behandeling te hebben
gekregen, bevattende 28 fitmomhulde tabletten van de farmaceutische specialiteit op basis van teriflunomide 14 mg.

L UL/ LUUU (datum). .o e i e e e e (HANDTEKENING RECHTHEBBENDE OF
ZiUJN WETTELIJKE VERTEGENWOQORDIGER)

BIJLAGE B: Model van het formulier voor aanvraag van VERLENGING van vergoeding

Formulier voor aanvraag van verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van teriflunomide
{§7120000 van Hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bif het K.B. van 1 februari 2018)

I - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.L.} :
O I O AR G )
1 I I A2 )

(0 ) A A B S P

1l - Elementen geattesteerd door de arts-specialistin de_neurologie of neuropsychiatrig

Ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de
U neurologie
LI neuropsychiatrie

verklaar dat bovenvermelde rechthebbende:

- hetzij, reeds vergoeding op basis van § 7120000 heeft genoten van de farmaceutische specialiteit op basis van teriflunomide
voor de behandeling van multiple sclerose;

- hetzij, de rechthebbende bijj de aanvang van een klinische studie met de farmaceutische specialiteit op basis van teriflunomide
voldeed aan alle criteria van § 7120000 a).

Ik bevestig dat de werkzaamheid van de behandeling met deze specialiteit van de afgelopen 12 maanden is aangetoond met het
uitblijven van een ongunstige evolutie.
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Ik attesteer dat een eventuele EDSS score van 7 of meer, niet langer dan & maanden heeft gepersisteerd en dat de rechthebbende
niet aan multiple sclerose van het secundair progressieve type lijdt.

Ik bevestig dat.een eenheidsverpakking gratis is afgeleverd na de toediening van 12 vergoede eenheidsverpakkingen van de
rechthebbende of zijn wetteliike vertegenwoordiger, waarvan de handtekening onderaan dit formulier als ontvangstbewijs geldt.

I bevestig dat deze specialiteit niet in combinatie met B-interferonen, glatirameer acetaat, natalizumab, fingolimad of met een
andere immunosuppressieve therapie voor multiple sclerose zal voorgeschreven worden.

1k verbind me ertoe om mee te werken aan de registratie en het verzamelen van de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie
van deze rechthebbende behandeld met deze specialiteit, de dag dat een dergslijk register zal bestaan.

Op basis van deze elementen verkiaar ik dat deze rechthebbende de vergoeding moet krijgen voor een nieuwe periode van
maximaal 12 maanden van de volgende specialiteit:
de farmaceutische specialiteit op basis van teriflunomide 14 mg - crale filmomhulde tabistien

Het aantal vergeedbare verpakkingen is beperkt tot 12 per jaar (verpakkingen van 28 filmamhulde tabletten).
Ik verbind mij ertoe bij de betrokken rechthebbende niet [anger de toegestane specialiteit voor te schrijven dan nodig.

Daarenboven, verbind ik mij erfoe om de bewijsstukken die bevestigen dat mijn rechthebbende zich in de geattesteerde situatie
bevindt ter beschikking te houden van de adviserend-arts.

Il - Identificatie van de arts-specialist in de neurologie/neuropsychiatrie in punt [l hierboven vermeld

0 1 T A A A -V
Lt eyttt tl | voomnaam
Led- DLl -t -t Rzves
Lty Lt L] ] datum)
{stempel} {handtekening van de arts)

IV - Ontvangstbewijs van de rechthebbende vogr een gratis eenheidsverpakking

Ondergetekende, geidentificeerd onder punt |, bevestigt na de 12 vergoede verpakkingen een gratis complementaire verpakking te
hehben gekregen, bevattende 28 filmomhulde tabletten AUBAGIO van de farmaceutische specialitsit op basis van teriflunomide 14
mg.

uu /Uy f uudu (datum).........

e s e s e (HANDTEKENING RECHTHEBBENDE OF
ZIIN WETTELIJKE VERTEGENWOORDIGER)

ANNEXE A: Modéle du formulaire de premiére demande

Formulaire de premiére demande de remboursement de la spécialité pharmaceutiqgue & base de teriflunomide (§7120000 du
chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du ter février 2018).

rénom, numérg_d'affiliation a I'organisme assureur) :
I A A 0 A T
T T O A A O (5,510

1 - dentification du bénéficiaire (nom
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LI L PPt dt b EL 11| (rumére daffiliation)

H = Eléments 3 attester par un médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en
U neurologie
U neuropsychiatrie

certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus souffre de sclérose en plaques de type relapsing-remitting ‘et remplit simultanément
les conditions figurant au pointa) 1 et a) 2 et a) 3 et a) 4 du § 7120000 du chapitre IV de la liste jointe & FA.R. du 1 février 2018:
- conditions relatives & 'age et le poids, 10 ans ou plus; poids > 40 kg
- conditions relatives au diagnestic posé avec les critéres les plus récents de McDonald ; cu les critéres le plus récents
d’IPMSSG
- cenditions relatives a 'obtention d’un score inférieur ou égal 2 6,5 a 'lEDSS

Jatteste qu'un conditionnement d’une spécialité pharmaceutique & base de teriflunomide 14 mg, 28 comprimés pelliculés a éte
délivrée comme traitement préalable au bénéficiaire ou son représentant iégal, dont la signature au bas de ce formutaire vaut
comme preuve de réception de ce conditionnement.

Jatteste que le bénéficiaire présente actuellement un score de 6,5 ou mains sur I'échelle EDSS.

J'atteste avoir bien recu de la part du détenteur de Fautorisation de mise sur le marché de cette spécialité un dossier d'information
médecin contenant les ééments suivants:

- le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP);

- du matériel pédagogique pour les prestataires de soins médicaux;

- une carte éducative pour les bénéficiaires

Jatteste qu'il n'existe chez le bénéficiaire aucune contre-indication du RCP (syndrome connu d'immuncdéficience, femmes qui
alfaitent, bénéficiaires avec une infection active sévére, un trouble sévére de la fonction hépatique (Child-Pugh classe C), une
fonction médullaire sigrificativement altérée, une anémie, une leucopénie, une neutropénie ou une thrombocytopénie significative,
avec un trouble sévére de la fonction rénale et sous dialyse, avec hypoprotéinémie sévere (syndrome néphrotique},...).

Jatteste: avoir suivi, préalablement a la prescription, les éléments principaux de fa “checklist” pour les prestataires de soins
médicaux :

- Tension artérielle;

- Alanine aminotransférase (ALAT/SGPT)

- Hémogramme complet, y compris numération des leucocytes différenciés et thrombocytes.

Jatteste avoir informé les femmes en &ge de procréer du risque sévére pour le foefus et sur 'usage d'une contraception efficace
pendant le traitement et aprés, aussi longtemps que les concentrations plasmatiques de teriflunomide sont supérieures a 0,02
mgfl.

Jai regu un résultat négatif de test de grossesse avant Finitiation du traitement.

J'atteste avoir informé le bénéficiaire des risques et bénéfices du traitement avec cetie spécialité ef que le bénéficiaire a recu une
carte ducative. J'ai donné au bénéficiaire. instruction de communiquer immédiatement tout symptdme d'affection ou d'infection
hépatique pendant et aprés le traitement. Et, pour les femmes en age de procréer, j'ai souligné la nécessité d'une contraception
efficace pendant le traitement au teriflunomide.

Jatteste que cette spécialité ne sera pas prescrite en combinaisen avec des B-interférons, l'acétate de glatiramére, le natalizumab,
le fingolimod ou un autre traitement immunosupprasseur de la sclérose en plagques.

Je m'engage a collabaorer & l'enregistrement et a la collecte des données codées relatives & Pévolution de ce bénéficiaire traité
avec cette spécialité, dés le jour ol un tel registre existe.

Sur base de ces éléments, je certifie que ce bénéficiaire doit recevoir le remboursement de ia spécialité suivante:
la spécialité a base de teriflunomide 14 mg — comprimés pelliculés oraux

Le nombre de conditionnements remboursables est [imité & un maximum de 12 par an (conditionnements de 28 comprimés

pelliculés).
Je m'engage a ne pas prescrire au bénéficiaire concerné la spécialité autorisée plus longtemps que nécessaire.
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En outre, je m'engage & tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que e bénéficiaire concemné
se trouvait dans la situation attestée.

Il - Identification du médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie mentionné ci-dessus au point li:

S A I A 7,
0 1 A A -,
(N I I I G LT

LU L L] (date)

{cachet) {signature du médecin )

IV — Attestation du bénéficiaire pour la réception d’un conditionnement gratuit:

Je soussigng, dont l'identité figure au point | ci-dessus, confirme avoir recu gratuitement un conditionnement de traitement
préalable comprenant 28 comprimés pelliculés d’'une spécialité & base de teriflunomide 14 mg.

UL au f uUid (DATE Juev i enie s e s aiimin sama s arn e s 2s s ans iin s aes e anee (SIGNATURE DU BENEFICIAIRE OU
SON REPRESENTANT LEGAL)

ANNEXE B: Modéle du formulaire de demande de prcelongation

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de teriflunomide (§7120000 du
chapitre IV de [a liste jointe & 'A.R. du 1 février 2018)

1 - Identification du bénéficiaire {(nom, prénom, numéro d'affiliation & I'organisme assureur) :

I T A I I I A R R R4~

T S I A o A Y (-7

LLL DL PR L B E L LT ] tnuméro dafiiliation)

Il - Eléments a attester par un médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en
U naurologie
t1 neuropsychiatrie

certifie que e bénéficiaire mentionné ci-dessus:

- soit, a déja bénéficié du remboursement de la spécialité pharmaceutique & base de teriflunomide sur base du §7120000 pour le
traitement de |a sclérose en plaques;

- soit, que le bénéficiaire remplissait tous les criteres du § 7120000 a) au début d'une étude clinique avec une spécialité
pharmaceutigue a base de teriflunomide

J'atteste que l'efficacité du traitement avec celte spécialité des 12 derniers mois a ét& démontrée par l'absence d'évclution
défavorable.

Jatteste qu'un score EDSS de 7 ou plus n'a pas persisté pendant plus de 6 mais et que lg bénéficiaire ne souffre pas de sclérose
en plagues de type secondaire progressive.
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Jatteste qu'un conditionnement a été délivré gratuitement 2 la suite de P'administration de 12 conditionnements remboursés au
bénéficiaire ou son représentant légal, dont la sfgnature au bas de ce formulaire vaut comme preuve de réception.

J'atleste que cette spécialité ne sera pas prescrite en combinaison avec des B-interférons, 'acétate de glatiramére, le natalizumab,
le fingolimod cu un autre traitement immunosuppresseur de la sclérose en plaques..

Je m'engage a collabarer & lenregistrement et a la collecte des données codées relatives a I'évolution de ce bénéficiaire traité
avec cette spécialité, dés le jour ol un tel registre existe.

Sur base de ces éléments, je certifie que ce bénéficiaire doit recevoir le remboursement de !a spécialité suivante pour une nouvelie
période de 12 mois maximum:
la spécialité & base de teriflunomide 14 mg — comprimés pelliculés oraux.

Le nombre de conditionnements remboursables est limité & un maximum de 12 par an (conditionnements de 28 comprimés
peliiculés).
Je m'engage & ne pas prescrire au bénéficiaire concerné la spécialité autorisée plus longtemps que nécessaire.

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

lll = Identification du médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie mentionné ci-dessus au point li:

L Lt ettty mom

I S A I 0 I A N I A (-1
I O Y O A R 1V
LElr L7t ] | (date
(cachet) (sighature du médecin }

IV - Attestation du bénéficiaire pour la réception d'un conditionnement complémentaire gratuit:

Je soussigné, dont l'identité figure ci-dessus au point | ci-dessus, confirme que, a la suite des 12 conditionnements remboursés,
j'ai recu gratuitement un conditionnement complémentaire de 28 comprimés pelliculés d'une spécialité & base de teriflunomide 14
mg.

UL /U S LU (DATE) e vviieris et ee s strsteiasese e ee srnneseiassier oo e nen e e (SIGNATURE DU BENEFICIAIRE OU
SON REPRESENTANT LEGAL)

[} In § 7400000, wordt de inschrijving van de volgende 1) Au § 7400000, l'inscription des spécialités suivantes est
specialiteiten vervangen als volgt: remplacée comme suit:

Benaming / Dénomination (AanvragerfDemandeur)

Cat, Code Verpakkingen GConditionnements Opm Prijs Basis v 1 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrlff { temb
/ex-
usine buiten
bedrijf
7 ex-
usine
XEOMEEN MERZ PHARMA BENELUX ATC: MO3AX01
| 7709:132 | 1 Injectieflacon 50 eentieden 1 flacon Injectable 50 unités | | 80,25 r 80,25 I I
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poeder voor oplossing voor
injectie, 50 eenheden

poudre pour solution infectable,
50 unités

B-233 * 7708-132 1 eenheid DL50 50 eenhaden 1 unité LD50 80 unités sofution 1,8436 1,8436
oplossing voer injectie, 80 injectable, 50 unités
eenheden
(Conformément aux cispositions de
(Conform de bepalingen van artikel | l'adicle 127 du présent arréte, le
127 van dit besluit is het door de montant di par 'assurance est
verzekering verschuldigde bedrag calculé par 100)
kerekend per 100)
B-233 ** 7709-132 1-eenheid DL50 50 eenheden 1 unité LD50 50 unités solution 1,7014 1,7014

oplossing voor injectie, 50
eenheden

(Conform de bepalingenvan artikel

injectable, 50 unités

{Confermément aux dispositions de
l'article 127 du présent arrété, le

127 van dit besluit is het door de
verzekering verschuldigde bedrag
berekend per 100)

montant d0 par l'assurance est
caleylé par 100)

m) In § 7410000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 7410000

a) De farmaceutische specialitelt op basis van Clostridium Botulinum
neurotoxine type A komt in aanmerking voor vergoeding indien ze gebruikt
wordt voor de behandeling van matige tot ernstige vormen van focale
spasticiteit van de bovenste ledematen ten gevoige van een Cerebro
Vasculair Accident {CVA) bij volwassenen,

De rechthebbenden die veor een focale behandeling met deze specialiteit
in aanmerking kemen, hebben een spiertonus score van minstens 2
{geivalueerd volgens-de Modified Ashworth Scale (MAS)) in ten minste 2
van de volgende gewrichten: schouder, elleboeg, polsgewricht. of
vingergewrichien.

De rechthebbenden hebben geen vaste contracturen (ernstige beperking
van beweging bij passieve spierrekking).

De behandeling met deze specialiteit moet een onderdeel zijn van een
multidisciplinaire behandeling die onder meer fysiotherapie, stretching
en/of spalken moet omvatten en kan alleen gestart werden in geval van
falen of onwvoldoende resultaten van fysieke therapie atleen.

Voorafgaandelijk aan de behandeling met deze specialiteit wordt
minimum 1 goedgedefiniéerde en persoonlijke behandeldoelstelling
(beinvioeding van actieve, passieve functie of comfort) vastgelegd door
de rechthebbende in samenspraak met het multidisciplinair
revalidatieteam. Voor elke behandeldoelstelling ~ vastgelegd volgens de
International Classification of Functioning, Disability and Health (IGF)
(WHO, 2001) - wordt tijdens de consultatie een specifiek scoringssysteem
opgebouwd dat zal worden gebuikt voor de evaluatie van het effect van
da behandeling op de vacrepgestelde behandeldoelstelling (Goal
Attainment Scale).

De behandaling moet ten minste 3 maanden na de berocerte geinitieerd
worden.

De hehandeling met deze specialiteit dient formeel geévalueerd te worden
met behulp van de Goal Attainment Scale (GAS) binnen de 4 a 8 weken
na de eerste injectie en vadr de volgende injectie op basis van €én van
volgende criteria :

- een duidelijke verbetering van de functionatiteit (actieve functie);

- een duidelijke verbetering van de passieve functie door verbetering
van de hygiénische toestand en verlichting van de verpleegzarg;

- een duidelijke verbetering van het comfort voor de rechthebbende
door ¢.a. vermindering van de pijn vercorzaakt deor de spasticiteit,
door verbetering van de houding e.d.

De behandeling met deze specialiteit wordt als succesvol beschouwd en

m) Au -§ 7410000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 7410000

a) La spécialité pharmaceutique a base de neurotexine de Clostridium
Botulinum de type A entre-en ligne de compte pour un remboursemeant si eile
est utilisée dans le traitement des formes madérées & sévéres de spasticité
focale du membre supérieur, consécutives & un Accident Vasculaire Cérébral
{AVC), chez des aduites.

Les hénéficiaires qui entrent en ligne de compte pour un traitement focal
par cette spécialité ont un score de tanus musculaire d'au moins 2 dans
au moins 2 des articulations suivantes : épaule, coude, poignet cu
ariiculations des doigts {(évalué selon 'échelie Madifide de Ashworth
(MAS)).

Les bénéficiaires n'ont pas de contracture fixe (limitation sévere du
mauvement a I'étirement passif du muscle).

Le traiternent par cette spécialité doit faire partie d’une prise &n charge
multidisciplinaire qui doit, entre autres, comprendre de la physiothérapie,
du stretching et/ou des orthéses et ne peut étre initié qu'aprés échec ou
résultat insuffisant du tratement physique seul.

Avant de débuter le traitement avec cette spécialité, au minimum un
objectif thérapeutique personnel et bien défini {influengant la fonction
active, passive cu le confort) sera déterminé par le bénéficiaire en
collaboration avec I'équipe multidisciplinaire de revajidation. Pour chaque
objectif thérapeutique — établi selon Pinternational Classification of
Functioning, Disability and Health (ICF) (WHOQ, 2001} - un systéme
d'évaluation spécifique sera défint pendant la consultation et sera utilisé
pour I'évaluation de 'effst du traitement sur Fobjectif thérapeutique
prédéfini (Goal Attainment Scale).

Le traitement doit &tre initié au minimum 3 mois aprés 'AVC.

Le fraitement par cette spécialité doit étre évalude de manigre formelle 4
I'aide du Goatl Attainment Scale (GAS) dans-un délai de 4 2 8 semaines
suivant la premiére injection et avant I'injection suivarnte sur base d'un
des critéres suivants :

- une nette-amélioration de |a fonctionnalité (fonction active) ;

- une nette amélioration de |la fonction passive se traduisant par ung
amélioratian de I'hygi¢ne et des soins infirmiers ;

- une nette amélioration du confort du bénéficiaire telle que par
exempie, une diminution de la douleur causge par Ia spasticité, une
amélioration de la posture, etc.

Le traitement par cette spécialité est considéré comme efficace et e
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de rechthebbende komt in aanmerking voor herhaalde behandeling indien
de GAS score > of = 50 {Kiresuk & Sherman, 1968). In geval van 2
injecties zonder significant antwoord (GAS < 50) zal de behandeling met
deze specialiteit voor het behandelde ledemaat definitief gestopt worden,

2') Voor een rechthebbende die, véor het in werking treden van dit besluit,
reeds werd behandeld met de farmaceutische specialiteit die in deze
paragraaf wordt vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de
voorwaarden voor deze specialiteit vermeld in de overeenkomstige
reglementeringstekst van hoofdstuk IV en die vdér aanvang van de
behandeling aan de veorwaarden vermeld onder punt a) veldeed, kan de
verienging van deze vergoeding toegekend wordet.

b) De vergoeding van deze specizlitelt moet aangevraagd worden door een
aris-specialist in de fysische geneeskunde en revalidatie of in de neurologie.

¢) De vergoeding zal initieel toegestaan worden veor een maximum van een
aantal injecticflacons overeenkomend met 500 eenhaden over een tijd van 6
maanden.

Als de behandeling succesvol is, kan de mashtiging worden verlengd veor
nieuwe periodes van maximum 12 maanden en maximum een aantal
injectieflacons evereenkomend met 1000 eenheden LD S0per jaar.

d) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elekironische aanvraag,
ingediend-door de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist vermeld onder punt b), die
daardoor verklaart:

- dat alla vaorwaarden vermeld in punt a) of &') 2ijn vervuld;

- Zich ertce te verbinden om de bewijsstukken die aantonen dat de
rechthebbende zich in de geattesteerde situatie bevindt, ter beschikking
te houden van de adviserend arts;

e) De vergoeding wordt slechts toegekend als de betrokken
ziekenhuisagotheker, vooraléer de specialiteit verstrekt wordt, beschlkt over
een bewijs van het elektronisch akkoord.

f) De gelijklijdige vergoeding van e specizliteit op basis van Clostridium
Butulinum neurctoxine A en andere specialiteiten op basis van botulinum
neurotoxine wordt nooit toegestaan.

n} In § 7410000, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

bénéficiaire entre ligne de compte pour un traitement répété si le score
GAS est > ou = 50 (Kiresuk & Sherman, 1968). En cas de 2 injections
successives sans réponse significative (GAS < 50), le fraitement par cette
spécialité sera définitivement arrété pour ie membre traité.

a') Paur le bénéficiaire qui, avant 'entrée en vigueur de la présente
réglementation, a déja été traité avec la spécialité pharmaceutique
mentionnée dans le présent paragraphe et béneficiait d’un remboursement
pour catte spécialité selon les conditions mentionnées dans le texte
réglementaire correspondant du chapitre 1V, et qui remplissait [es conditions
figurant au point a} avant le début du traitement, 1a prolongation de ce
remboursement peut &tre accordée.

b) Le remboursement de cette spécialité doit éire demandé par un médecin
spécialiste en médecine physique et réadapiation ou en neusolagie.

c) Le remboursement sera initialement autorisé pour un nombre maximum de
flacons correspondant & 500 unités sur une péricde de 6 mois.

Si le traitement est efficace, I'autorisation de remboursement pourra &tre
prolongée pour de nouvelles péricdes de maximum 12 mols et.un.nombre
maximum de flacons correspondant & 1000 upités LD 50 par an.

d} Le remboursement est accordé sur base d'une demande de
remboursement électrenique introduite par le médecin spécialiste
prescripteur, identifié et authentifié par la plateforme eHealth, décrit au point
b), gui ainsi atteste :

- que toutes les conditions figurant au point a) ot a' sont remgplies ;

- de s'engager 2 tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de.
preuve établissant que le bénéficiaire concaerné se trouve dans la situation
attestée,

e} Le remboursement n'est accorde que si le pharmacien dispensateur
dispose, préalablement & la délivrance de la spécialité, d'une preuve de
I'accord électronique.

) Le remboursement simultané de la spécialité & base de neurotoxine de
Glastridium Betulinum de Type A et d'autres spécialités a base de
neuratoxine botulique n’est jamais autorisé,

n) Au § 7410000, l'inscription des speécialites suivantes est
remplacée comme suit:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv § | ]
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ex-
usine buiten
badrijf
/ ex-
usine
XEOMEEN MERZ PHARMA BENELUX ATC: MO3AX01
7703-132 1 injectieflacan 50 eenheden 1 flacon infectable 50 unités 80,25 80,25
poeder voor oplossing voor poudre pour solution infectable,
injectie, 50 eenheden 50 unités
B-233 * 7709-132 1 eenheid DLSQ 50 eenheden 1 unité LD50 50 unités solution 1,8436 1,8436
oplossing voor injectie, 50 injectable, 50 unités
eenheden
(Conformément aux dispositions de
{Conform de bepalingen van artikel | ["article 127 du présent arrété, le
127 van dit besluit is het door de montant d& par I'assurance esi
verzekering verschuldigde bedrag -cafculé par 100)
berekend per 100)
B-233 * 7709-132 1 eenheid DL50 50 eenheden 1 unité LD50 50 unités solution 1,7014 1,7014
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oplossing voor injectie, 50
eenheden

{Conform de -bepalingen van artikel
127 van dit besluit is het door de
verzekering verschuldigde bedrag
berekend per 100)

injectable, S0 unités

{Conformément aux dispositions de
l'article 127 du présent arrété, le
montant dd par I'agsurance est
calculé par 100)

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

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée cecmme

suit:

0) Au § 8270900, I'inscription des spécialités suivantes est.

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | [}
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff remb
/.ex-
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine
IMATINIB ACCORD 100 mg ACCORD HEALTHCARE {zie ook hoofdstuk: VIII / voir aussi ATC: LOTEAOH
chapitre: VIII)
A-B5 3439-163 120 filmomhulde tabletten, 100 mg 120 comprimés petliculés, 100 mg G §82.48 882,48 0.00 0,00
3439-163 787,72 797,72
A-65* 7716-228 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7.1058 7.1058
A-55 = 7716-228 1 filmemhuide tablet, 100 mg 1 cemprimé pelliculg, 100 mg G 7,0455 7.0465
A-BS *** 7716-228 1 fitmemhulde tabiet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,31%1 7,3131 0,0000 0,0000
IMATINIB ACCORD 400 mg ACCORD HEALTHCARE {zie ook hoofdstuk: VIIt / voir.aussi ATGC: LO1EACH
chapitre: VIII)
A-B5 3438-171 30 filmomhulde tabletien, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 864,11 864,11 0,00 0,00
3439-171 780,93 780,93
A65* 7716-236 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé. pelliculé, 400 mg G 27,8360 | 27,8300
A-65 ™ 7716-236 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 myg G 27,5930 | 27,5930
A-BF ** 7716-236 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,6479 { 28,6479 0,0000C 0,0000

p) In § 10430009, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

p) Au § 10430000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur}

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Oopm Prijs Basisv [ | I
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedriff
/ ex-
usine
MONQFERRIC 100 mg/mé LAMEPRO ATC: BO3AC
7734-056 § injactieflacons 1 méL 5 flacons Injectables 1 mL 110,60 63,69
oplosmiddel veor oplossing voer | sofvant pour solution pour
infusie en injectie, 100 mg/mL perfusion et solution infectable,
100 mg/mL
Fb-2* 7734-056 100 mg t mL oplossing voor infusie | 100 mg 1 mL. solution pour 24,7420 | 14,9240

en injectie, 100 mg/mL

perfusion et injection, 100 mafmL
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(Genform de bepalingen van artikel | (Conformément-aux dispositions de
127 van dit besluit is het door de l'articte 127 du présent arréte, le
verzekering verschuldigde bedrag montant dl par {'assurance est
berekend per 300) caleulé par 300)
Fb-2 ** 7734-056 100 mg 1 mL oplossing voer infusie | 100.mg 1 mL solution pour 23,3200 | 13,5020
en injectie, 100 mg/mL perfusion et injection; 100 mg/mt.
(Canform de bepalingen van artikel | (Conformément aux dispositions de
127 van dit besluit is het door de T'article 127 du présent arréte, le
verzekering varschuldigds bedrag montant dd par 'assurance est
barekend per 300) calculé par 300}
MONCFERRIC 100 mg/mil LAMEPRO ATC: BO3AGC
7734-064 5 injectieflacons 5 mL 5 flacons injectables 5 mL 550,00 345,27
oplosmidde! voor oplossing voor | solvant pour solution pour
infusfe en Injectie, 100 mg/mL perfusion et solution Injectable,
100 mg/mL
Fb-2* 7734-064 100 mg & mL oplassing voar infusie | 100 mg 5 mL solution pour 23,6044 | 14,9240
en injectie, 100 mgimL perfusion et injection, 108 mg/mL
(Conform de bepalingen van artikel | (Confermément aux dispeositions de
127 van dit besluit is het daor de Farticle 127 du présent arrété, le
verzekering verschuldigde bedrag montant dd par ['assurance est
berekend per 500) calculé par 500)
Fhb-2** 7734-064 100 mg 5 ml oplossing voor infusie | 100 mg 5 mL solution pour 23,3200 | 14,6386
en injectie, £00 mg/mL perfusion et injection, 100 mg/ml.
(Conform de bepalingen van artikel | (Confermément aux dispositions de
127 van dit besluit is het door de l'article 127 du présent arréte, le
verzekering verschuldigde bedrag montant dii par ['assurance est
berekend per 500) calcylé par 500)
MONOFERRIC 100 mg/ml LAMEPRO ATC: BO3AC
7734-072 2 injectieflacons 10 mL 2 flacons injectables 10 mlL 440,00 274,88
oplosmiddel voor oplossing solvant pour solution pour
voor infusie en infectie, 106 perfusion et solution infectable,
mg/mL 100 mg/mL
Fb-2 * 7734072 100 mg 10 mL oploassing voor 100 mg 10 mL solution pour 23,6755 14,8240
infusie en injectie, 100 mg/mL perfusion et injéction, 100 mg/mL
{Confarm de bepalingen van {Conformément aux dispositions
arlikel 127 van dit besluit is het de lafticle 127 du présent arrété,
door de verzekering verschuldigde | le montant di par 'assurance est
bedrag berekend per 1000) calculé par 1000)
Fb-2 ** 7734-072 100.mg 10 mL oplossing voor 100 mg 10 mL solution pour 466,4000 | 291,3700
infusie-en injectie, 100 mg/mL perfusion et’injection, 100 mg/mL
{Conform de bepalingen van {Conformément aux dispositions
artikel 127 van dit besluit is het de l'article 127 du présent arréte,
door de verzekering verschuldigde | le montant dd par 'assurance est
bedrag berekend per 1000) calculé par 1000)

g) In § 10450100, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 10450100

a) De farmaceutische specialiteit op basis van infliximab komt in aanmerking
voor vergoeding indien ze gebruikt wordt in associatie met methotrexaat,
voor de intraveneuze inductiebehandeling, als voorloper van de subcutane
behandeling, van een matige tot ernstige actieve reumatoide artritis, die
onvoldoende onder controle is, bij rechthebbenden van minstens 18 jaar, bij
wie de volgende drie voorwaarden gelijktijdig zijn vervuld :

1. Onvoldoende respons op het voorafgaand optimaal gebruik van
minstens twee SAARD of Slow Acting Anti-Rheumatic Drugs (geudzouten,
salazopyrine, leflunomide, methotrexaat) voor zover €én van de twee
gebruikte. SAARD minstens methotrexaat is, dat behalve bij een
gedocumenteerde intalerantie ondanks de associatie met foliumzuur,

q) Au § 10450100, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Nouveau Paragraphe 10450100

a) La spécialité pharmaceutique a base d'infliximab fait l'objet-d'un
rembeursement si elle est utilisée en association avec le méthotrexate, pour
le traitement d'induction intraveineuse, comme précurseur d'un traitement
sous-cutané, d'une polyarthrite rhumateide active, modérée a sévére
insufflsamiment contralée chez des bénéficiaires &gés d'au moins 18 ans
chez fesquels les trois conditions suivantes sont remplies simulianément:

1.'Réponse insuffisante a l'utilisation optimale préalable d'au mains deux
SAARD ou Stow Acting Anti-Rheumatic Drugs (les sels d'or, la
salazopyrine, le [eflunomide, le méthotrexate) pour autant que parmi les
deux SAARD utllisés figure au moeins le méthotrexate, gui, 2 moins d’une
intolérance constatée malgré I"association avec de I'acide folique, doit
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gedurende minimum 3 maanden intramusculair of oraal moet zijn
toegediend aan een minimale dosis van 15 mg/wesek;

2. Het behalen van een DAS-28 score (Disease Activity Score ) groter of
gelijk aan 3,7,

3. Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan 1 van de 2
hierna velgende situaties:

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

- Radlografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in dit
geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis
van infliximab slechts toegekend worden indien een arts-specialist in
de pneumclogie de afwezigheid van evolutieve TBC verklaart in het
formulier met de klinische beschrijving dat ter beschikking moet
gehouden worden van de adviserend aris, volgens de modaliteiten
onder punt c) hierna volgend. Bij actieve TBC kan de farmaceutische
specialiteil op basis van infliximab enkef vergoed worden na
attestering van een adequate tuberculostaticabehandeling deor een
arts-specialist in de pneumologie. Bij suspectie van latente TBG
(positieve Mantoux-test enfof suspectie van TB-sequellen op RX-
thorax) kan de farmaceutische specialiieit op basis van infliximab
stechts vergoed worden 4 weken na start van eenr profylactische TBC
behandeling, geattesteerd door een arts-specialist in de pneumologie.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen moet rekening houden met een
dosis van 3 mg/kg per infusie. De rechthebhende dient een
inductiebehandeling te krijgen van 2 infusies toegediend op week 0 en week
2.

c) De vergoeding is onderworpen aan een encadering in Tardis van de
verplichte gegevens door de via het e-Healihplatform geidentificesrde en
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist in de-reumatologie, die
evengens tegelijkertijd:

1. de veoropgestelde begindatum van de behandeling en het gewicht' van
de rechthebbende vermeldt;

2. er zich toe verbindt om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de
betrakken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevond, ter
beschikking te houden van de adviserend arts;

d) Op basis van een volledig ingevuld elektronische aanvraag, ingediend via
Tardis door de via het e-Healthplatform geidentificeerde en
geauthentificeerde voorschrijvende arts-speciafist, zal de adviserend arts aan
de recnthebbende het of de attesten afleveren waarvan het madel is
vastgestald onder “e" van bijlage I11 van dit besluit waarin het aantal
{cegestane verpakkingen beperkt is in functie van de maximale posologie
beschreven onder punt b) met een maximum van 2 infusies;

e) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan de
taken te vervullen zoals beschreven onder art. 26 bis en 35 bis van de Wet,
namelijk betreffende een iafere wijziging van de inschrijving van
farmaceutische specialiteiten, wordt de vergoeding van de farmaceutische
specialiteit toegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens in verband
met de evolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze vergeeging
krijgen, kunnen geregistreerd worden en het onderwerp mogen uitmaken van
een evaluatie. D¢ modaliteiten met betrekking tot de aard van de gegevens,
de registratie, het verzamelen en de evaluatie ervan worden door de Minister
vastgelegd op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen
na advies van de Gegevensbeschermingsautoriteit,

f) De vergoeding mag alleen toegekend worden als. de betrokken apotheker
beschikt over een kopie van het akkoord veor terugbetaling, vooraleer hij het
geneesmiddel verstrekt.

0) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven op-eef voorschriit opgesteld door een arts-
specialist in de reumatologie.

h) De geliiktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op bastis van

avoir 8t& administré en intramusculaire cu par vois orale pendant au
mains 3 mois 4 une dose minimum de 18 mg par semaine;

2. Obtention d'un score DAS-28 (Disease Activity Scorg) supérieur ou
égatd 3.7,

3. Absence de tuberculose évolutive correspondant 4 une des deux
situations suivantes:

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux; simultan&ment
négaiifs;

- Radiographie pulmonaire pasitive ou un Test de Mantoux positif:
dans ce cas, fe remboursement du traitement avec la spécialité
pharmaceutique a base d'infliximab ne sera accordé que pour autant
que I'absence de tuberculose évolutive soit attestée par un médecin
spécialiste en prieumologie sur le formulaire de description clinique gui
sera tenu & disposition du médecin-censell suivant les modalités
visées au point ¢) ci-dessous. En cas de tuberculose active, la
spécialité pharmaceutique a base d'infliximab ne sera remboursée
qu'en cas d'attestation par un médecin spécialisie en pneumologie
d’un traitement adéquat de |a tuberculose. En cas de suspicion de
tuberculose latente (fest de Mantoux positif et/ou suspicion de
séquelles de tuberculose 2 la radie du thorax), 1a spéclalité
pharmaceutique & base d'infliximab ne peut étre remboursée que
lorsqu'un {raitement prophylactique d'une réactivation de la
tuberculose latente attesté par un médecin spécialiste en pneumelogie
a été instauré depuis au meins 4 semaines.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une dose
de 3 mg/kg par perfusion. Le hénéficiaire doit recevoir un traitement
d'induction de 2 perfusions administrées la semaine € et la semaine 2.

c) Le remboursement est conditionné par 'encodage dans Tardis des
donnees obligatoires par le médecin spécialiste en rhumatologie identifié et
authentifié par la plateforme eHealth, qul, ainsi, simultanément:

1. mentionne la date présumée de début du traitement et le peids du
béné&ficiaire;
2. s’engage a tenir a |a disposition du médecin-conseil les éléments de

preuve établissant que le bénéficizire concerné se trouvait dans la
situation attestée;

d) Sur base d'une demande de remboursement &lestronique introduite via
Tardis par le médecin spécialiste prescripteur, identifié et authentifié par la
plateforme eHeailth, dement compléiée, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire la ou les attestations dent le modele est fixé sous “e” de l'annexe
Il du présent arrété, dont le namere de conditionnements autorisés est limité
en fonction de la posologie maximum visée au point b), avec un maximum de
2 perfusions.

e) Afin de permettre & la Cormmission de Remboursement des Médicaments
d’exécuter les missions définies a I'article 28bis et 35bis de 1a Loi,
notamment en ce qui concerne une modification uitérieure de I'inscription des
spécialité pharmaceutiques, je remboursement de la specialité
pharmaceutique est accordé pour autant que des données codées, relatives
a r'évolution et au devenir des bénéficiaires recevant ce remboursement,
puissent étre enregistrées et puissent faire f'objet d’'une évaluation. Les
modalités relatives a la nature des données, & Penregisirement, 3 la collecte
et a ’évaluation sont fixées par le Ministre sur la proposition de la
Commissicn de Remboursement des Médicaments aprés avis de I'Autorité de
protection des données.

f) Le remboursement ne peut étre accordé que si (e pharmacien dispensateur
dispose d’une copie de Faccord de remboursement, préalablement a la
dispensatijon.

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

h) Le remboursement simultané de ta spécialité pharmaceutique a base
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infliximab met een farmaceutische specialiteit op basis van adalimumab,
étanercept, rituximab, abatacept, tocilizumab, certalizumab pegol,
golimumanb, sarilumab, baricitinib, tofacitinib, upadacitinib of filgotinib is nooit
{eegestaan,

r) In § 10450200, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 10450200

a) De farmaceutische specialiteit op basis van infliximab ket in aanmerking
voor vergoeding indien ze subcutaan toegediend wordt, in associatie met
methotrexaal, voor de behandeling van ee¢n matige tot emstige actieve
reurnateide artritis, die onvoldoende onder controle is, bij de rechihebbende
van minstens 18 jaar, die

1. een eerdere vergoeding kreeg voor behandeling met infliximab 3 markg
intraveneus toegediend op basis van de voorwaarden zozls vermeld in de
§ 10450100 van hoofdstuk |V die op deze van toepassing zijn,

2. OF ean eerdere vergoeding kreeg veor behandeling met infliximab 3
mg/kg intraveneus toegediend op basis van de voorwaarden zoals
vermeld in de § 2200000 van hoofdsiuk IV die op deze van toepassing
zijn. Deze eerdere behandeling met infliximab 3 matkg intraveneus
toegediend is bij de eerste evaluatie na 6 maanden, en nadien telkens na
52 weken, doeltreffend gebieken telkens door middel van het vaststellen
van'een « matige » (een vermindering van de DAS28 score tussen 0,6 en
1.2) of egoeder (een vermindering van de DAS28 score >1,2) respans
velgens het EULAR criterium in functie van de huidige DAS28 score :

- Verbetering van DAS28 tov de basale waarde voér de behandeling >
1.2:

i. Huidige Score DAS28 < 3.2: Goede respons
fi. Huidige Score DAS28 3.2 — 5.1: Matige respons
jif. Huidige Score DAS28 > 5.1: Matige respons

- Verbetering van DAS28 tov de basale waarde voér de behandeling
06 -1.2:

i. Huldige Scare DAS28 < 3.2; Matige respons
ii. Huidige Score DASZS 3.2 - 5.1: Malige respons
jii. Huidige Score DAS28 > 5.1: Geen respons

b} Het aantal vergoedbare verpakkingen moet rekening houden met een
dosis van 120 mg infliximab subcutaan {oggediend é&nmaal per twee weken.,
Het vaststellen van de nadige verpakkingen bij.de behandeling moet
gebeuren met een combinatie van-verpakkingen, die zo geedkoep mogelijk is
voor de rechthebbende of voor de verplichte verzekering voor geneeskundige
verzorging en uitkeringen. Dit betekent:

1. Indien de rechthebbende ¢psiart met infliximab 3 tmgfkg via
intraveneuze infusie en na 2 toedieningen overstapt naar infliximab 120
mg subcutaan vanaf week 6 (§ 1045010Q), het nedige aantal
verpakkingen van infliximab 120 mg voorgevulde spuiten of pennen vaor
de periode van 18 weken, met een maximum van 10 voorgevulde spuiten
of pennen van 120 mg;

2. Indien de rachihebbende overschakel van een onderhoudsbehandeling
met infliximab 3 mg/kg intraveneus toegediend conform de bepalingen
van § 2200000, naar irfliximab 129 mg subcutaan toegediend, het nodige
aantal verpakkingen van infliximab 120 mg voorgevulde spuiten of
pennen, nedig voor de periode van 44 weken, met een maximum van 22
voorgevulde spuiten of pennen van 120 mg.

¢) De vergaeding is anderworpen aan ¢en encodering in Tardis van de
verplichte gegevens door de via het e-Healthplatform geidentificeerde en
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist in de reumatologie, die
aveneens tegelijkertijd:

1. de vooropgesteide begindatum van de behandeling met infliximab 120

d'infliximab n'est jamais autorisé avec une .spécialité pharmaceutique 4 base
de adalimumab, étanercept; rituximab, abatacept, tocilizumah, certolizumab
pegol, golimumab, sarifumab, baricitinib, tofacitinib, upadaciiinib-ou filgotinib.

ry Au § 10450200, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 10450200

a) La spécialité pharmaceutique a base o’ Iafliximab fait I'objet d'un
remboursement si elle est administrée en sous-cutanée, en association avec
le.méthotrexate, pour le traitement d’'une polyarthrite rhumatoide active,
modérée a sévére insuffisarmment contrélée chez un béndficiaire 4gé d'au
meins 18 ans qui

1. a requ un remboursement préalable pour un traitement ave< infliximab
3 mg/kg administré en intraveineux sur base des conditions du §
10450100 du chapitre IV qui lui sont applicables,

2. OU a regu un remboursement préalable pour un trajtement avec
infliximab 3 mg/kg administré en intraveineux sur base des conditions du
'§ 2200000 du chapitre IV qui lui sont applicables. Ce traitement préafabie
avec infiiximab 3 mgfkg administré en intraveineux s'est révélé efficace
lors de la premiére 'évakiation aprés 6 mois et par aprés chaque fois lors
de l'évalualion aprés 62 semaines, sur base d'uné réponse « moyenne »
{une diminution du score DAS28 entre 0,6 et 1,2) ou « bonne » {une
diminution du score DAS28 >1,2) selon le critere EULAR au niveau du
scora DAS28 actuel

- Amélioration du DAS28 par rapport a la valeur basale avant le
traitement > 1.2

i. Score-DAS28 actuel < 3.2 : Bonne réponse
ii. Score DAS28 actuel 3.2 — 5.1 : Réponse moyenne
ili, Score DAS28 actuel > 5.1 : Répense moyenne

- Amélicration du DAS28 par rapport A la valeur basale avant le
traitement > 0.6 - 1.2 ¢

i. Score DAS28 actuel < 3.2 : Réponse moyenne
ii. Score DAS28 acluel 3.2 — 5.1 : Réponse moyenne
iti. Score DAS28 actuel > 5.1 : Pas de réponse

b) Le nombre de conditichnements remboursables tiendra compte d'une dose
recommandée de 120 mg infliximab, administrée toutes les deux semaines,
par voie sous-cutanée, Les conditionnements nécessaires pour |& traitement
doivent étre déterminés au moyen d’'une combinaison de condilionnements,
qui doit étre la moins chére pour |& bénéficialre ou pour I'assurance
abligatoire soins de santé et indemnités. Cela signifie :

1. 8i le bénéficiaire commence avec linflidmab 3 mg / kg en perfusion
intraveineuse et passe aprés 2 administrations, & linfliximab 120 mg par
voie sous-cutanée a partir de la semaine & (§ 10450100}, le nombre
requis de conditionnements de seringues ou styles préremplis d'infliximab
120 mg pour la période de 18 semaines avec un maximum de 10
seringues ou stylos préremplis de 120 mg;

2. Si le bénéfictaire passe d'un traitement d'entretien par infliximab 3
mg/kg administré par veie intraveineuse conformément aux dispositions
du § 2200000, & l'infliximab 120 mg administré par voie sous-cutanée, le
nombre requis de bailes de seringues ou stylos préramplis d'infliximab
120 my nécessaires pour la période de 44 semaines, avec un maxinmum
de 22 seringues ou stylos préremplis de 120 mg,

c} Le remboursement est conditionné par 'encodage dans Tardis des
données obligatoires par le médecin spécialiste en rhumatolagie identifié et
authentifié par la plateforme eHealth, qui, ainsi, simultanément:

1. mentienneé la date présumée de début du fraitement avec infliximab 120
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mg subcutaan toegediend, en het 2antal gewenste voorgevulde spuiten of
pennen vermeldt;

2. er zich toe verbindt om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de
petrokken rechthebbende zich in de verkiaarde situatie bevond, ter
beschikking te houden van de adviserand arts;

d) Op basis van een volledig ingevulde elektronische aanvraag, ingediend via
Tardis door de via het e-Healhplatfarm geidentificaerde en
geauthentificeerde voerschrijvende aris-specialist, zal de adviserend arts aan
de rechthebbende het of de altesten afleveren waarvan het model is
vastgesteld onder “e” van bijlage Iil van dit besluit waarin het aantal
toegestane varpakkingen beperkt is in functie van de maximale posclogie
beschreven ender punt b) :

- met een maximum van 10 voorgevulde spuiten of pennen van 120 mg
indien de rechthebbende opstart met infliximab 3 mg/kg via intraveneuze
infusie en na 2 toedieningen overstapt naar infliximab 120 mg subcutaan
{§ 10450100),

- of met een maximum van 22 voorgevulde spuiten of pennen van 128 mg
indien de rechthebbende overschakelt van een snderhoudsbehandeling
met infliximab 3 ma/kg intraveneus toegediend conform de bepalingen
van § 2200000, naar infliximab 120 mg subcutaan toegediend.

e} De toelatingen {ot vergoeding mogen na aflcop verlengd worden, voor
nieuwe perioden van maximum 12 maanden, telkens door middel van een
aanvraag tot verlenging via TARDIS, volledig ingevuld door de arnts-specialist
in de reumatolagie, hiarboven beschraven, die zo tegelijkertijd:

1. Verktaart dat er aan de vaorwaarden, voorkomend onder punt b)
hierhoven vermeld, voldaan werd;

2. Attesteert dat een « matige » (een vermindering van de DAS-28 score
tussen 0,6 en 1,2) of «goede» {een varmindering van de DAS-28 score
»1,2) respons werd vastgesteld volgens het EULAR criterium in functie
van de huidige DAS-28 score ©

- Verbetering van DAS28 tov de basale waarde vaér de behandeling >
12:

i. Huidige Score DAS28 < 3.2: Goede respons
ii. Huidige Score DAS28 3.2 — 5.1: Matige respons
iii. Huidige Scare DAS28 > 5.1: Matige respons

- Verbetering van DAS238 tov de basale waarde v6ér de behandeling
06-1.2;

i. Huidige Score DAS28 < 3.2: Matige respons
ii. Huidige Score DAS28 3.2 ~ 5.1: Matige respons
iii. Huidige Score DAS28 > 5.1: Geen respons

3. De vocropgesteide begindatum van de verlenging van de behandeling
met infliximab 120 mg subcutaan toegediend, en het aantal gewenste
voorgevulde spuiten of pennen vermeldt;

f) Cp basis van een voiledig ingevuld elektranische aanvraag tot verienging,
ingediend via. Tardis door de via het e-Heaithplatform geidentificeerde en
geautheniificeerde voerschrijvende arts-specialist, zal de adviserend arts aan
de rechthebbende het of de altesten afleveren waarvan het model is
vastgesteld onder “€” van bijlage Ill van dit besluit waarin het aantal
toegestane verpakkingen beperkt is in functie van de maximaie posclogie
beschreven onder punt b} , met een maximum van 28 voorgevulde spuiten of
pennen van 120 mg.

g) Om de Commissie Tegemoatkoming Geneesmiddelen toe te staan de
taken te vervullen zoals beschreven onder anl. 29 bis en 35 bis van de Wet,
nameiijk betreffende een latere wijziging van de inschrijving van
farmaceutische spscialiteiten, wordt de vergosding van de farmaceutische
specialiteit toegestaan, voor zover dat de gecedeerde gegevens in verband
met de evolutie en de prognoss van de rechthebbenden die deze vergoeding
krijgen, kunnen geregistreerd worden en het onderwerp mogen uitraken van

mg par voie sous-cutanée, et le nombre de seringues ou stylos préremplis
sauhaités;

2. s'engage a tenir a |a disposition du médecin-conseil les éiéments de
preuve établissant que te bénéficiaire concerné se trouvait dans la
situation attestée;

d) Sur base d'une demande de remboursement &lectronique jntroduite via
Tardis par le médecin spécialiste prescripteur, identifié et authentifié par la
plateforme eHealth, dament complétée, le médecin-consel) délivie au
bénéficiaire la ou les attestations dant le modéle est fixé sous “e” de I'annexe
fll du présent arrété, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité
en fonction de la posclogie maximum visée au point b) ¢

- avec un maximurm de 10 seringues ou stylos préremplis de 120 mg sile

bénéfiiciaire commence lindliximab 3 mg/kg par perfusion infraveineuse et
aprés 2 administrations passe & finfliximab 120 mg par voie sous-cutanée
(§ 10450100),

- Ou avec un maximum de 22 seringues ou stylos. préremplis de 128 mg
en cas de transfert du bénéficiaire d'un traitement d'entretien par
infliximab 3 mg/kg administré par voie intraveineuse conformément aux
dispositions du § 2200000, vers [infliximab 120 mg administré par voie
sous-cutanée.

&) Les autorisations de remboursement peuvent &tre prolongées a terme
pour de nouvelies périodes de 12 mofs maximum, sur base chaque fois d'une
demande de prolongation via TARDIS, ddment cemplétée par [e médecin
spécialiste en rhumatolagie visé ci-dessus, qui, ainsi, simultanément:

1. Atteste que les conditions figurant au point b) ci-dessus sont remplies;

2. Atleste ¥observation d'une réponse « moyenne » {une diminution du
score DAS28 entre 0,6 et 1,2) ou « bonne » (une diminution du score
DAS28 »1,2) selen le critere EULAR au niveau du score DAS28 actuel :

- Amélioration du DAS28 par rapport a [a valeur basale avant le
traitement > 1.2 :

i. Score DAS28 actuel < 3.2 : Bonne réponse
ii. Score DAS28 actuel 3.2 - 5.1 : Réponse moyenne
iti. Score DAS28 actuel > 5.1 Répanse moyenne

- Amélicration du DAS28 par rapport a la valeur basale avant fe
traitement > 0.6 ~ 1.2 ;

i. Score DAS28 actuel < 3.2 : Répanse moyenne
ii. Score DAS28 actuel 3.2 -~ 5.1 : Réponse moyenne
jii, Score DAS28 actugl > 5.1 ; Pas de réponse

3. Mentionne |a date présumée de début de |a pralengation du traitement
avec infliximab 120 mg par voie sous-cutanée et le nombre de seringues
ou stylos préremplis souhaités;

f) Sur base d'une demande de remboursement électronigue de prolongation
introduite via Tardis par le médecin spécialiste prescripteur, identifié et
authentifié par la plateforme eHealth, diment complétée, le médecin-conseil
délivre au béneéficiaire la ou les attestations dont le modeéle est fixé sous “e”
de Pannexe lll du présent arrété, dont le nombre de conditionnements
autorisés est limité en fonction de la posologie maximum visée au point b),
ave¢ un maximum de 26 seringues ou stylos préremplis de 120 mg.

g) Afin de permettre & la Commission de Remboursement des Médicaments
d'exécuter les missions définies 4 l'article 28bis et 35bis de'la Loi,
notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de Pinscription des
specialité pharmaceutiques, le remboursement de la spécialité
pharmaceutique est accordé pour autant que des données codées, relatives
& I'évalution et au devenir des bénéficiaires recevant ce remboursement,
puissent étre enregistrées et puissent faire ['objet d'une évaluation. Les
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een evalustie, De modaliteiten met betrekking tot de aard van de gegevens,
de registratie, het verzamelen en de evaluatie ervan worden doar de Minister
vastgelegd op vocrstef van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen
na advies van de Gegevensbeschermingsautoriteit.

h} De vergoeding mag alieen toegekend worden als de betrokken apotheker
beschikt over een kopie van het akkoord veor terughetaling, vooraleer hij het
geneesmiddel verstrekt.

i) De vergeeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een arts-
specialist in de reumatologie.

j¥ De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit.op basis van
infliximab met een farmaceutische specialiteit op basis van adalimumab,
&tanercept, rituximab, abatacept, tocilizumab, certolizumab pegol,
golimumab, sarilumab, baricitinib, tofacitinib, upadacitinib of filgetonib is noait
toegestaan.

k) De gelijktijdige vergoeding van de farmaceudtische specialiteit ap basis van
infliximab in intravenauze en stbcutane vormen is nooit toegelaten.

s) In § 10460100, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als voigt:

Paragraaf 10460100

a) De farmaceutische specialiteit op basis van infliximab komt in aanmerking
voor vergoeding wanneer ze gebruikt wordt in combinatie met methotrexaat
voor de intraveneuze inducticbehandeling, als voorioper van de subcutane
behandeling, van psoriatische ariritis die onvoldoende onder contrale is, bij
rechthebhenden van minstens 18 jaar bij wie é&n van de twee volgende
voprwaarden verveid zijn:

1. Rechthebbenden met pelyarticulaire erosieve psoriatische artritis met
tegelijk:

1.1. Aanwezigheid van actieve ariritis ter hoogte van ten minste 5
gewrichten;

1.2. Een index van minimum 25 op de HAQ (Health Assessment
Questionnaire). Be index wordt verkregen door de som van e
waarden bekomen voor alle vragen procentueel uit te drukken ten
opzichte van de theoretisch maximale som die 80 is. De vragenlijst
meoet door de rechthekbende zelf ingevuld en ondertekend worden, op
het formulier met de kiinische beschrijving dat ter beschikking moet
worden gehouden van de adviserend-arts volgens de modaliteiten
beschreven-onder punt c) hierna volgend;

1.3. Onvoldoende respans op het voorafgaande gebruik van
methotrexaat dat, behalve' wanneer het niet verdragen werdt andanks
associatie met foliumzuur, gedurende ten minste 12 weken in een
minimumdosis van 15 mg per week via intramusculaire of orale weg
werd toegediend;

1.4, Afwezigheid van evolutieve fuberculose, voldeend aan één van de
twee hierna volgende situaties:

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positiet: in
dit gevat zal de vergoeding van de farmaceutische spacialiteit op
basis van infliximab slechts toegekend worden indien een aris-
specialist in de pneumotogie de afwezigheid van evelutieve TBC
verklaart, waarbi] het geheel van de documenten ter beschikking
moet gehouden worden van de adviserend-arts, volgens de
modatiteiten ender punt ¢) hierna volgend. Bij actieve TBC kan de
farmaceutische specialitelt op basis van infliximab enkel vergoed
worden na.attestering van een adequate
{tuberculostaticabehandeling door een arts-specialist.in de
pneumologie. Bij suspectie van latente TBC (positieve Mantoux-test

medalités refatives 3 1a nature des données, & 'enregistrement, & la collecte
et a Vévaluation sont fixées par le Minisire sur la proposition de fa
Commission de Remboursement des Médicaments aprés avis de 'Autorité de
protection des données,

h) Le remboursement ne peut étre accordé que si le pharmagcien
dispensateur dispose d'une copie de I'accord de remboursement,
préalablement & la dispensation.

i) Le remboursement ne peut &tre accordé que si le conditicnnement
concerné a €% prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecia
spécialiste en rhumatologie,

iy Le remboursement simultané de la spacialité phammaceutique & base
d'infliximab n’est jamals autorisé avec une spécialité pharmacsutique a base
de adalimumab, étanercept, riluximab, abatacept, tocilizumab, certolizumab
pegol, golimumab, sarilumab, baricitinib, fofacitinib, upadacitinib ou filgotinib.

k) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique & base
d'infliximab sous forme intraveineuse et sous forme sous-cutanée n'est
jamais auterisé.

s) Au § 10460100, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 10460100

a) La spécialité pharmaceutique a base d'infliximab fait I'objet d’un
remboursement si elle est utilisée en asseciation avec le méthotrexate pour
le traitement d'induction intraveineuse, comme précurseur d’un traitement
sous-cutané, d'une arthrite psoriasique insuifisamment contrdlée, chez des
bénéficiaires 4gés d'au moins 18 ang, chez lesquels une des deux conditions
suivantes sont remplies:

1. Béneficiaires avec anthrite psoriasique érosive de type poly~-articulaira
avec simultanément:

1.1. Présence d'une arthrite active au niveau d'au moing 5
articulations;

1.2. Obtention d'un index d'au mains 25 au HAQ (Health Assessment
Questionnaire). L'index est obtenu en exprimant le total de [a somme
des valeurs pour toutes les questions en pourcentage de la somme
maximale théoriquemnent possible qui est de 60. Le quastionnaire doit
&tre rempli et signé par le béneficiaire lui-méme, sur 'exemplaire du
formulaire de daseription clinique qui sera tanu a disposition du
médecin-conseil suivant les modalités visées au point ¢) ci-dessous;

1.3. Réponse insuffisante a l'utilisation préalable de méthotrexate qui,
a mains d'une intolérance constatée, malgré Fassociation d'acide
falique, doit avoir £t¢ adminisiré en intramusculaire ou par voie orale
pendant au mains 12 semaines & une dose minimum de 15 mg par
semaine;

1.4, Absence de tuberculose évelutive correspondant & une des deux
situations suivantes;

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultangément
négatlifs;

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positlf:
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité
pharmaceutique 4 base d'infliximab ne sera accordé que pour
aulant que l'absance de tuberculose évalutive soit attestée par un
médecin spécialiste en pneumologie, dont 'ensemble des
documents seront tenu & disposition du médecin conseil sulvant les
modalités visées au point ¢) ci-dessous. En cas de tuberculose
active, [a spécialité pharmaceutique 4 base d'infliximab ne sera
rembaursée qu'en cas d’altestation par un médecin spécialiste en
preumologie d'un traitement adéquat de Iz tuberculose. En cas ds
suspicion de tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou
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enfof suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan de
farmaceutische specialiteit op basis van infliximab slechis vergoed
worden 4 weken na start van gen profylactische TBC behandeling;
geattesteerd door een arts-specialist in de pneumelogie.

2. Rechthebbenden met oligearticulaire erosieve psoriatische artritis of
gewrichtsspleet-vernauwing met tegelijk:

2.1. Aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van fen minste 3
gewrichten, waarvan minstens é&n een greter gewricht is (heup, knie,
enkei, schouder, slleboog, pols);

2.2. Een score van minstens 4 op de NRS (Numerical Rating Scale),
afzondetlijk beoordeeld door de rechthebbende en door de arts voor
het meest aangetaste grotere gewricht;

2.3. Onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van niet-
steroidate anti-inftanenatoire farmaca, behalve wanneer ze niet
verdragen worden, van sulfasajazine (SSZ) die, behalve wannesr ze
niet verdragen wordt, minstens gedurende 12 weken in een
minimumdosis van 2 g per dag werd toegediend, en van methotrexaat
dat, behalve wanneer het niet verdragen wordt ondanks associatie met
foliumzuur, minstens gedurende 12 weken in een minimumdosis van
15 mg per week via intramusculaire of orale weg werd toegediend.
Binnen de drie maanden werden in heizelfde gewrichl evenesns twee
behandeglingen met lokale (intra-articulaire) therapie met steraiden
uitgevoerd, behalve wanneer hiervoor een gedocumenteerde contra-
indicatia bestaat;

2.4, Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan één van de
twee hierna volgende situaties:

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in
dit geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op
basis van infliximab slechts toegekend worden indien e&n arts-
specialist in de pneumologie de afwezigheid van evolutieve TBC
verkiaart, waarbi] het geheel van de documenten ter beschikking
meet gehouden worden van de adviserend-arts, volgens de
moedaiiteiten onder punt ¢j hierna volgend. Bij actieve TEC kan de
farmaceutische specialiteit op basis van infliximab enkel vergoed
worden na attestering van een adequate
tubereulostaticabehandeling door een arts-specialistin de
preumologie. Bij suspectie van latente TBC (positieve Mantoux-test
enfof suspectie van TB-sequelten op RX-thorax) kan de
farmaceutische specialiteit op basis van infliximab slechts vergoed
warden 4 weken na start van een profylactische TBC behandeling,
geattesteerd door een arts-specialist in de pneumologie.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een dosis van &
mgfkg per infusie. De rechthebbende dient een inductiebehandeling te krijgen
van 2 infusies toegediend op 'week D en week 2.

c) De vergoeding kan éénmalig worden teegestaan voor een periode van 4
weken, op basis van een elektronische aanvraag, ingediend door de-via het
e-Health platform geidentificeerde en geauthentificeerde ants-specialist in de
reumatologle die verantwoordelijk is voor de behandeling, en die
tegelijkertijd:

1. verklaart dat aan alle voorwaarden, vermeld onder punt 2) 1. of a} 2,
hierboven vervuld zijn vodr de aanvang van de behandeling;

2. verklaart dal hij een formulier met de klinische beschrijving ter
beschikking houdt van de adviserand-arts, waarbij voér de aanvang van
de behandeling, de rechtnebbende de HAQ of NRS weergeeft;

3. er'zich toe verbindt om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter
beschikking van de adviserend-arts te houden;

suspicion de séquelles de tuberculose 2 la radio du thorax), avecla
spécialité pharmaceutique a base d'infliximab ne peut étre
remboursée que torsqu'un traitement prophylactiqgue d'ung
réactivation de la tuberculose latente attesté par un médecin
spécialiste en pneumologle a été instauréd depuis-au moins 4
semaines.

2. Bénéficiaires avec arthrite psoriasique érosive ou avec pincement
articulaire de type cligo-articulaire avec simultanément:

2.1. Présence d'une arthrite aclive au niveau d'au moins 3
articulations, dont au moins une est une articulation majeure (hanche,
genouyx, cheville, épaule, coude, poignet);

2.2. Obiention d’un score d’au meins 4 au NRS {Numarical Rating
Scale) évalué séparément par le bénéficiaire et par le médecin pour
I'articutation majeure la plus alteinte;

2.3. Réponse insuffisante a Futilisation préalable d'anti-inflammatoires
non stéroidiens, & moins d'une intolérance constatée, de sulfasalazine
{852Z) qui, a moins d'une intolérance constatée, doit avoir été
administrée & une dose minimum de 2 gr parjour pendant au moins 12
samaines, et du méthotrexate qui, & moins d'une intolérance constatée
malgré I'association d'acids folique, doit avair &1& administré en
intramusculalre ou par voie orale a une dose minimum de 15 mgq par
semaine pendant au moeins 12 semaines, Deux séances de thérapie
lecale (intra-articulaire) avec stéroides dans la méme articulation, &
meins d'une contre-indication documentée doivent également avair 618
effectuées-endéans 3 mois;

2.4, Absence de fuberculose évolulive correspondant 4 une des deux
'sttuations suivantes:

- Radicgraphie pulmenaire et Test de Mantoux simultanément
négatifs;

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif:
dans ce ¢as, le remboursement du traitemant avec |a spécialité
pharmaceutique A base d'infliximab ne sera accordé que pour
autant que Fabsence de tuberculose évolutive soit attestée par un
médecin spécialiste en pneumalegie dont 'ensemble des
documents seront tenu & disposition du médecin conseil suivant les
maodalités visées au point ¢} ci-dessous. En cas de tuberculose
active, la spécialité pharmaceutique a base d'infliximab ne sera
remboursée qu’en cas d'attestation par un médecin spécialiste en
pneurnotegie d'un traitement adéquat de la tuberculose. En cas de
suspicion de tuberculose latente {test-de Mantoux pasitif et/ou
suspicion de séquelies de tuberculose 2 la radio du thorax), la
spécialité pharmaceutique & base d'infliximab ne peut &ire
remboursée que lorsqu’un traitement prophylactique d'une
réactivation de la tuberculose latente attesté par un médscin
spécialiste en pneumologie a été instauré depuis au moins 4
semaines.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’une dose
de 5 mg/kg par perfusian. Le bénéficiaire doit recevoir un traitement
d'induction de 2 perfusions administrées [a semaine 0 et fa semaine 2.

c) Le remboursement peut &tre accordé une fois pour une période de 4
semaines, & base d’'une demande de remboursement électronique introduite
par un médecin spécialiste en rhumatologie, identifié et authentilié par ta
plateforme e-Health, qui est responsable du traiternent, et qui, ainsi,
simultanément :

1. alteste que toutes les conditiens figurant au point a) 1. ou a} 2. ¢i-
dessus sont rempiies avant l'initiation du trajtement;

2. atteste qu'll tient a Ja disposition du médecin-conseil un formujaire de
description ¢linique dont, avant Finitiation du traitement, le bénéficiaire a
indigué le HAQ ou le NRS ;

3. g’engage a tenir & la disposition du médecin-conseil les &léments de
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans ia
situation attestee;
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4. er zich toe verbindt de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie:en de prognose van de betrokken rechthebhende, mee te delen
aan een college van artsen, aangeduid door de Koning, volgens de
modaliteiten beschreven in punt e} hiema volgend.

d) Op basis van een voliedig ingevuld elektronischa aanvraag docr de via het
e-Healthplatform geidentificeerde en geauthentificeerde aris-specialist in de
reumatologie, zal de vergoeding toegestaan worden voor een maximum van
2 infusies.

e) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan de
taken te vervullen zoals beschreven onder artikel 29 bis en 35 bis van de
Wet, namelijk betreffende een latere wijziging van de inschrijving van
farmaceutische specialiteiten, wordt de vergaeding van de farmaceutische
specialiteit toegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens in verband
met de evolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze vergoeding
krijgen, kunnen geregisireerd worden en het onderwerp mogen-uitmaken van
een evzluatie. De modaliteiten met betrekking tot de aard van de gegevens,
de registratie, het verzameten en de evaluatie ervan worden door de Minister
vastgelegd op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen
na advies van de Gegevensbeschermingsautoriteit.

Daartoe verbindt de arts-spegialist in de reumatologie, bedoeld hierboven
in punten ¢} zich ertoe voor de rechthebhenden die de vergoeding
verkregen hebben, de gecodeerde gegevens in verband met de evolutie
en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen aan een
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen, valgens de madaliteiten bepaald doar de Minister.

f) De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrakken
ziekenhuisapotheker, vooraleer hij/zij de specialiteit verstrekt, beschikt over
een bewijs van de elektronische goedkeuring,

g) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgestald door een arts-
specialist in de reumatolegie.

h} De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van
infliximak met een farmaceutische specialiteit op basis van etanercept,
adalimumab, gelimumab, certolizumab pegol, ustekinumab, apremilast,
secukinumab, ixekizumab, tofacitinib of upadacitinib is nooit toegestaan.

t) In § 10460200, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 10460200

a) De farmaceutische specialiteit op basis van infliximab komt in aanmerking
voor vergoeding wanneer ze subculaan gebruikt wordt in combinatie met
methotrexaat voor de behandeling van psoriatische artritis die onvoldoende
onder controle is, bij een rechihebbende van minstens 18 jaar, die

1. een eerdere vergoeding kreeg voor behandeling met Infliximab .5 mg/kg
intraveneus toegediend op-basis van de voorwaarden zoals vermeld in de
§ 10460100 van hoofdstuk IV die op deze van toepassing zijn.

2. OF een eerdere vergoeding kreeg veor behandsling met inflixdimab 5
ma/kg intraveneus toegediend op basis van de voorwaarden zoals
vermeld in de § 3540000 van hoofdstuk IV die op deze van toepassing
ziin. Deze eerdere behandeling met infliximab 5 mg/kg intraveneus
toegediend is bij de eerste evaluatie na 6 maanden, en nadien telkens na
52 weken, doeltreffend gebleken telkens door

- vaor polyarticulaire psoriatische artritis:

een vermindering met minstens 20 % van hel aantal door aclieve
artritis aangetaste gewrichten an docer een daling met minstens
20% van de HAQ-index (Health Assessment Questionnaire),
vergeleken met de klinische toestand van de rechthebbende véér
de aanvang van de behandeling;

~ voor oligoarticulaire psoriatische artritis:

een gelijktijdige verbetering met minstens 2 punten op de NRS-

4. s'engage 4 communiquer au sollége de médecins, désigné par le Roi,
tés données codées relatives a ['évolution et au devenir du bénéficiaire
concerné, suivant les medalites décrites au point e} ci-dessous.

d) Sur base d'une demande de remboursement électronique intraduite par le
médecin spécialiste en rhiumatologie, identifié et authentifié par la plateforme
eHealth, dioment complétée, le remboursement du traitement séra autorisé
avec un maximum de 2 perfusions.

e} Afin de permetire 4 la Commission de Remboursement des Médicaments
d'exécuter les missions définies. a l'article 29 bis et 35 bis de Ja Loi,
notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de I'inscription des
spécialité pharmaceutiques, e remboursement de la spécialité
pharmaceutique est accordé pour autant que des données codées, relatives
a F'évolution et au devenir des bénéficiaires recevant ce remboursement,
puissent étre enregistrées et puissent faire 'objet d’'une évaluatien, Les
madalités relatives & 1a nature des données, & I'enregistrement, & Ia collecte
et a 'évaluation sont fixées par le Ministre sur la proposition de fa
Commission de Remboursement des Médicaments aprés avis de FAutorité de
protection des données.

A cet effet, le médecin spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus aux
point c), s'engage, pour les bénéficiaires qui aurant regu le
remboursement, 4 communiguer au callége de médecins, désigné par la
Commission de’ Rembeursement des Médicaments, les données codées
relatives & I'évolution et au devenir du bénéficiaire concernég, suivant les
maodatités fixées par (e Ministre.

f) Le remboursement ne peut étre accordé que si le' pharmacien dispansateur
dispose, préalablement a la dispensation, d'une preuve de I'approbation
électronique.

g) Le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement
concernd a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin
spécialiste en rhumatologie.

h) Le remboursement simultané.de la spécialité pharmaceutique a base
d'infliximab n'est jamais autorisé-avec une spécialité pharmaceutique 2 base
de etanercept, adalimumab, golimumab, certolizumab pegel, ustekinumab,
apremilast, secukinumab, ixekizumab, tofacitinib ou upadacitinib.

) Au § 10460200, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 10460200

a) La spécialité pharmaceutique & base d'infliximab fait I'objet d'un
remboursement si elle est utilisée en sous-cutanée, en association avec le
méthotrexate, pour le traitement d'une arthrite psoriasique insuffisamment
contrdlée, chez un bénéficiaire gé d'au moins 18 ans, qui

1. aregu un remboursement préalable pour un traitement avec infliximab
5 mgfkg administré en intraveineux sur base des conditions du §
10460100 du chapitre IV qui lui sont applicables.

2. OU a regu un remboursement préalable pour un traitement.avec
infliximab 5 mg/kg administré en intraveineux sur base des conditions-du
§ 3540000 du chapitre IV qui lui sont applicables. Ce traitement préalable
avee infliximab 5 mg/kg administré en intraveineux s'est révélé efficace
lors de la premiére I'évaluation aprés 6 mels et par aprés chaque fois lors
de I'évaluation aprés 52 semaines, par

- pour I'arthrite psoriasique de type poly-articulaire:

une diminution d'au moins 20-% du nombre d'articulations atteintes
d'une arthrite active et une diminution d’au moins 20 % de {'index
au HAQ (Health Assessment Questionnaire), par rapport a la

- pour ['arthrite psoriasique de type oliga-articulaire:

4 la fois par une amélioration de minimum 2 points sur I'‘évaluation
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evaluatie (Numerical Rating Scale), afzonderlijk ingevuld. door de
rechthebbende en de arts voor het meest aangetaste grotere
gewricht.

b} Het aantal vergoedbare verpakkingen moet rekening houden met een
dosis van 120 mg infliximab subcutaan toegediend éénmaal per twee weken.
Het vaststellen van de nodige verpakkingen bij de behandeling moet
gebeuren met een combinatie var verpakkingen, die zo goedkoop mogelik is
voor de rechthebbende of voor de verplichte verzekering voor geneeskundige
verzorging en uitkeringen. Dit betekent:

1. Indien de rechthebbende opstart met infliximab 5 mg/kg via:
intraveneuze infusie en na 2 toedieningen cverstapt naar infliximab 120
mg subcutaan vanaf week 6 (§ 10460100), het nodige aantal
verpakkingen van infliximab 120 mg voorgevulde spuiten of penpen voor
de pericde van 18 weken met een maximum van 10 voorgevulde spuiten
of pennen van 120 mg;

2. Indien de rechthebbende overschakelt van een onderhcudsbehandeling
met infliximab 5 ma/kg intraveneus toegediend conform de bepalingen
van § 3540000, naar infliximab 120 mg subcutaan toegediend, het nodige
aantal verpakkingen van infiiximab 120 mg vocrgevulde spuiten of
pennen, nodiag voor, de periode van 44 weken met een maximum van 22
voorgevulde spuiten of pennen van 120 mg.

¢) De vergoeding is onderworpen aan de voorafgaande afgifie van een
aanvraagformulier aan de adviserend-arts, waarvan het model in bijlage A bij
deze paragraaf is opgenomen, ingevuld door een arts-specialistin
reumatologie, die tegelijkertijd:

1. Verklaart dat er aan alle voorwaarden, voorkomend onder punt a-1) of
a-2) en b} hierboven vermeld, voldaan werd vooraleer de behandeling met
infliximab 120 mg subcutaan toegediend wordt-opgestart;

2. De vooropgestelde begindatum van de behandeling met infliximab 120
mg subcutaan toegediend, en het aantal gewenste voorgevulde spuiten of
pennen vermeldt;

3. Er zich 1oe verbindt om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie hevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend arts;

4, Zich ertoe verbindt de gecedeerde gegevens betreffende de evolutie en
de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen aan het
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten voorzien in punt g) hieraa
volgend.

d) Op basis van het formulier van eerste aanvraag waarvan het model in
bijlage A bij deze paragraaf is opgenomen, naar behoren ingevuld en
ondertekend door de arts-specialist in reumatalogie, za! de adviserend-arts
aan de rechthebbende het of de attesten leveren waarvan het model bepaald
is cnder “e” van bijjage lll van dit besluit, waarin het aantal teegelaten
verpakkingen beperkt is in functie van de maximale posologie heschreven
onder punt b) met:

- een maximum van 10 voorgevulde spuiten of pennen van 120 mg indien
de rechthebbende opstart met infliximab 5 mg/kg via intraveneuze infusie
en na 2 toedieningen overstapt naar infliximad 120 mg subcutaan vanaf
week B (§ 10480100},

- QF een maximum van 22 voorgevuide spuiten of pennen van 120 mg
indien de rechthebbende overschakelt van een onderhoudskehandeling
met infliximab 5 mgfkg intraveneus toegediend conform de bepalingen
van § 3540000, naar infliximab 120 mg subcutaan toegediend.

e) De toelating tot vergoeding mag verlengd worden, voor nieuwe perioden
van maximum 52 weken, telkens deor middel van een formulier van aanvraag
tot verlenging, waarvan het model in bijlage B bij deze paragraaf voorkamt.
Deze vraag tot verlenging moet ondertekend en volledlg ingevuld worden
door de aris-specialist in de reumnatologie, hierboven beschreven , die zo
tegelijkertijd:

1.

- Voor polyarticulaire psoriatische artritis:

NRS (Numerical Rating Scale) rempli séparément par le
bénéficiaire et le médecin pour Farticulation majeure la plus
atteinte.

b} Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une dose
recommandée de 120 mg infliximab, administrée toutes les deux semaines,
par vaie sous-cutanée, Les conditionnements nécessaires pour le traitement
doivent étre déterminés au moyen d'une combinaison de conditionnements,
qui doit &tre la moins chére pour e bénéficiaire ou pour assurance
obligatoire soins de santé et indemnités. Gela signifie

1. Si le bénéficiaire commence avec linfliximab 5 mg/kg en perfusion
intraveineuse et passe aprés 2 administrations, a l'infliximak 120 mg par
voie sous-cutanés 4 partir de [a semaine 6 (§ 10460100), le nombre
requis de conditionnements de seringues ou stylos préremplies
d'infliximab 120 mg pour la péricde de 18 semafnes avec un maximum de
10 saringues ou stylos préremplies de 120 mg;

2. Si le bénéficiaire passe d'un traitement d'entretien par infliximab &
mg/kg administré par voie intraveineuse conformément aux dispositions
du § 3540000, a tinfliximab 120 mg administré par voie sous-cutanée, le
nombre de boites de seringues ou stylas préremplis d'infiiximab 120 mg
nécessaires pour, la périede de 44 semaines avec un maximum de 22
seringues cu stylos préremplis de 120 mg.

¢) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin
conseil d'un formulaire de demande, dont te modéle est repris a I'annexe A
du présent paragraphe, complété par un médecin spécialiste en
rhumatolegie, qui, ainsi, simultanément:

1. Atteste que toutes les conditions figurant zu point a-1} su a-2) et b) ci-
dessus sont remplies avant l'initiation du traitement avec infliximab 120
mg administrée en sgus-cutanée;

2. Mentionne |a date présumée de début du traitement avec infliximab 120
mg administrée en sous-cutanée, et le nombre de seringues ou stylos
préremplis souhaités;

3. S’engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve Gtablissant que le. bénéficiaire concerné se trouvait dans la
situation attestée

4, §'engage & communiquer au collége de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives 4 'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné; suivant les
modalités décrites au paint g} ci-dessous.

d) Sur base du formulaire de premiére demande dont le modéle figure a
f'annexe A du présent paragraphe, diment compleété et signé par le médecin
spécialiste en rhumatclogie, le médecin consell délivre au bénéficiaire
{'attestation dont le modéle est fixé sous “e” de Fannexe Il di présent arrété,
dont le nombre de cenditionnements autorisés est imité en fonction de ja
posologie maximum visée au point b) avec :

- un maximum de 10 seringues ou stylos préremplis de 20 mg sile
bénéficiaire commence l'infliximab 5 ma/kg par perfusion intraveineuse et
aprés 2 administrations passe a I'infliximab 120 mg par voie sous-cutanée
& partir de |la semaine 6 (§ 10460100},

~ OU un maximum de 22 seringues ou stylos préremplis d& 120 mg @n cas
de transfert du hénéficiaire d'un traitement d'entretien par infliximab 5
mg/kg administré par voie intraveineuse conformément aux dispositions
du § 3540000, vers l'infliximab 120 mg administré par voie sous-cutanée,

e) Les autozisaticns de remboursement peuvent étre prolongées & terme
pour de nouvelles périodes de 52 semaines maximum, sur base chaque fois
d'un formulaire de demande de prelongation dont le medéle figure a I'annexe
B du présent paragraphe. Cette demande de prolongation doit étre signée et
dament complétée par le médecin spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus,
qui, ainsi, simultanément:

1.

- Pour l'arthrite psoriasique de typa poly-articulaire:
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Bevestigt dat de behandeling met infliximab doeltreffend is
gebleken, na de eerste 8 maanden en vervolgens na elke 52
weken, door een vermindering met minstens 20 % van het aantal
door actieve artritis aangetaste gewrichten en door een daling met
minstens 20% van de HAQ-index (Health Assessment
Questionnaire), vergeleken met de klinische toestand van de
rechthebbende vé6r de aanvang van de behandeling.

= Voor oligoarticulaire psoriatische artritis:

Bevestigt dat de behandeling met infliximab doeltreffend is
gebleken, na de eerste 6 maanden en vervolgens na elke 52
weken, door een gelijktijdige verbetering met minstens 2 punten op
de NRS-evaluatie (Numerical Rating Scale), afzonderlijk ingevuld
door de rechthebbhende en de arts voor het meest aangetaste
grotere gewricht.

2. De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling
de farmaceutische specialiteit op basis van infliximab 120 mg subcutaan
ioegediend, en het aantal gewanste voorgevulde spuiten of pennen
vermeldt;

3. Er zich toe verbindt om de gecodeerde gegevens in verband met de
evoiutie en de pregnose van de betrokken rechthebbende, mee te delen
aan een college van-artsen, aangeduid door de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de medaliteiten heschreven
in punt g) hierna volgend.

f) Op basis van het faormulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het
model als bijlage B van deze reglernentering is opgenomen, en dat voiledig
ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de reumatologie, zal
de adviserend arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren
waarvan het madel is vastgesteld onder “e” van bijlage 1l1 van dit bestuit
waarin het aantal toegistane verpakkingen beperkt is-in functie van de
aanbevolen posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een
maximale periode van 52 weken met een maximum van 26 voorgevulde
spuiten of pennen van 120 mg;

g) Om de Cammissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen foe te staan de
taken te vervullen zoals beschreven onder art. 28bis en 35bis van de Wet
van 14 juli 1934, ramelijk betreffende aen latere wijziging van d& inschrijving
van farmaceutische specialiteiten, wordt de vergoeding van de
farmaceutische specialileit tosgestaan, voor zover dat de gecodeerde
gegevens in verband met de evolutie en de prognese van de rechthebbenden
die deze vergoeding krijgen, kunnen geregistreerd worden en het onderwerp
mogen uitmaken van een evaluatie. De modaliteiten met betrekking tot de
aard van de gegevens, de registratie, het verzamelen en de evaluatie ervan
warden door de Minister vasigelegd op voarstel van de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen na advies van de
Gegevensbeschermingsautoriteit.

Daartoe verbindt de arts-specialist in de reumatciogie, hierboven
beschreven ander punten c} en e) zich ertoe, voor zijn patiénten die de
vergoeding hebben gekregen, de gecodeerde gegevens betreffende de
evolutie en de pragnose van de betrekken rechthebbende mee te delen
aan een college van artsen, aangeduid door de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de medaliteiten bepaald door
de Minister.

n) De vergoeding kan slechis toegekend worden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een arts-
specialist in de reumatologie.

i} De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van
infliximabk met egn farmaceutische specialiteit op basis van etanercept,
adalimumab, golimumab, certolizumab pegol, ustekinumab, apremitast,
secukinumab, ixekizumab, tofaciinib of upadacitinib is noolt toegestaan.

) De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van
infliximab in intraveneuze en subcutane vermen is nooit toegelaten.

BIJLAGE A : Model van formulier voor een eerste aanvraag:

Confirme que ce traitement avec infliximab s'est montré efficace
aprés les premeirs 6 moijs et'par aprés chaque {ois aprés 52
semaines par une diminution d'au moins 20 % du nombre
d'articulations atteintes &'une arthrite active et une diminution d'au
moins 20 % de l'index au HAQ (Health Assessment Questicnnaire),
par rapport & Ia situation clinique du bénéficiaire avant ['initiation du
traitement.

- Pour I'arthrite psoriasique de type oligo-articulzire;

Confirme que ce traitement avec infliximab s’est montré efficace
aprés les premeirs 6 mois et par aprés chagquefois aprés 52
semaines par une amélioration de minimum 2 points sur
I'évaluation NR$ (Numerical Rating Scale) rempli séparément par’
le bénéficiaire et le médecin pour articulation majeure la plus
atteinte.

2. Mentionne ia date présumée de début de la prolongation du traitement
avecla spécialité a base d'infliximab 20 mg administrée en sous-
cutanée, et le nombre de seringues ou stylos préremplis souhaités;

3. S'engage & communiquer au colizge de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
rélatives & I'évelution et au devenir du bénéficiaire conceme, suivant ies
modalités décrites au peint g) ci-dessous,

f) Sur base du formulzire de demande de prelongation dont le modéle figure
& 'annexe B de la présente réglementation, signé et diiment complété par le
médecin spécialiste en rhumatolagie, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire la ou les attestations dont |e modeéle est fixé sous “e” de I'annexe
Nl du présent arrété, dont ke nombre de conditionnements autorisés est limité
en fonclion de la posologie recommandée, et dont Ia durée de validité est
limitée & une période maximale de 12 mois avec un maximum de 26
sefingues ou stylos pré-remplis de 120 mg;

q) Afin de permettre & la Commission de Remboursement des Médicaments
d'exécuter les missions définies a 'article 29bis et 35bis de la Loi du 14 juillet
1894, notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de
I'inscription des spécialité pharmaceutiques, le remboursement de la
spécialité pharmaceutique est accordé pour autant que des données codées,
relatives a I'évolution et au devenir des bénéficiaires recevant ce
remboursement, puissent &tre enragistrées et pulssent faire I'objet d'une
évaluation. Les modalités relatives a la nature des données, a
l'enrsgistrement, a [a collecte et 4 ‘évaluation sent fixées par le Ministre sur
la propaositicn de l2 Commission de Rembeursement des Madicaments aprés
avis de 'Autorité de protection des données.

A cet effet, le médecin spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus-aux
points c) et e), s'engage, pour ses patients qui auront regu le
remboursement, & communiquer au collége de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives.a Pévolution et au davenir du bénéficiaire concerng, suivant les
modalités fixées par le Ministre.

h} Le remboursement ne peut Etre accordé que si le conditionnement
concerne a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin
spécialiste en rhumatologie.

i} Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique & base
d’infliximab n'est jamais autorisé avec une sp&cialité pharmaceutique a base
de etanercept, adalimumab, golimumab, certolizumab pegol, ustekinumab,
apremilast, secukinumab, ixekizumab, tofacitinib ou upadacitinib.

j) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutiqus & base
d'infliximab sous forme intraveineuse et sous forme sous-cutanée n'est
jamais autorisa.
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Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van infliximab 120 mg ingeschreven in
§ 10460200 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 bij psoriatische artritis

1 - Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij

O S T I O I O O O O R R Q=L
LET LIt PPy ittt ] voornaam)
LAV T PP Y i Ty b L LT ] (sansluitingsnummer)

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

Ik ondergetekende, doctor in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde
rechthebbende minstens 18 jaar oud is en lijdt aan psoriatische artritis die onvoldoende onder controle is, en tegelijk voldoet aan
alle voorwaarden gesteld in punt a} van § 10460200 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018:

« Voorwaarden met betrekking tot een eerdere vergoeding voor behandeling met infliximab 5 mgfkg intraveneus toegediend op
basis van de voorwaarden zoals vermeld in de § 10460100 van hoofdstuk IV die op deze van toepassing zijn.

Of
» Voorwaarden met betrekking tot een eerdere vergoeding voor behandeling met infliimab 5 mg/kg intraveneus toegediend op
basis van de voorwaarden zoals vermeld in de § 3540000 van hoofdstuk 1V di¢ op deze van toepassing zijn.

Ik bevestig dat deze eerdere behandeling met infliximab & mgfkg infraveneus toegediend met de farmaceutische
specialiteit .. . . {naam van de farmaceutische specialiteit op basis van infliximab
mgeschreven in § 3540000) mtraveneus toegedtend bij de eerste evaluatie na 6 maanden en nadien telkens na 52
weken, doelireffend.is gebleken voor:

0 onvoldoend gecontroleerde polyarticulaire psoriatische artritis
tegelijk door een vermindering met minstens 20% van het aantal door actieve artritis aangetaste gewrichten en
door een daling met minstens 20% van de HAQ-index (Health Assessment Questionnaire), vergeleken met de
klinische toestand véor de aanvang van de behandeling.

of

1 onvoldoend gecontroleerde oligoarticulaire psariatische artritis

door een gelijktijdige verbetering met minstens 2 punten op de NRS (Numerical Rating Scale), afzonderlijk
ingevuld door de rechthebbende en de arts voor het meest aangetaste grotere gewricht.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende de vergoeding nodig van de farmaceutische  specialiteit
..................................................... (naam van de farmaceutische specialiteit op basis van infliximab 120 mg ingeschreven in
§ 10460200).

LiL 1) de rechthebbende werd opgestart met 2 toedieningen van een farmaceutische specialiteit op basis van infliximab §
mglkg via intraveneuze infusie en stapt over naar een behandelding met infliximab 120 mg subcutaan toegediend
éénmaal per twee weken vanaf week 6 (§ 10460100),

Ik vraag voor de rechthebbende de vergoeding van de voorgevulde spuiten of pennen waarvan het vereiste aanfal om de
behandeling te verzekeren, voor een behandeling van 18 weken, hieronder vermeld wordt , rekening houdend met :

- de voorapgestelde begindatum van de behandeling met infiiximab 120 mg subcutaan toegediend :
uu/uu fouuu

- de aanbevolen dosering van 120 mg inflixiab tcegediend éénmaal per twee weken

- wat, voor een behandeling gedurende 18 weken, het noodzakelijk aantal voorgevulde spuiten of pennen brengt op

41



a maximum 10 veorgevulde spuiten of pennen van 120 mg van
........................................................................................... (naam van de farmaceutische specialiteit op basis
van infliximab 120 mg ingeschreven in § 10460200 van hoofdstuk |V van de lijst gevoegd bif het K.B. van 1 februari 2018}

uu 2) de rechthebbende schakelt over van een vergoede onderhoudsbehandeling met de farmaceutische specialiteit op
basis van infliximab § mg/kg intraveneus toegediend conform de bepalingen van § 3540000, naar een behandeling met
een farmaceutische specialiteit op basis van infliximab 120 mg subcutaan toegediend éénmaal per twee weken.

Ik houd rekening met :

- de vooropgestelde begindatum van de behandeling met infliximab 120 mg subcutaan toegediend:
Ui/ /LU

- de aanbevolen dosering van 120 mg infliximab toegediend éénmaal per twee weken, vanaf 8 weken na de laatste
toediening met infliximab via intraveneuze toediening

- wat, voor een behandeling gedurende 44 weken, het ncodzakelijk aantal voorgevulde spuiten of pennen brengt ap

- DO maximum 22 voorgevulde Sputen 0F PEMMEN VAN « . i e e ie e raeatr st b e s s e sttt i e e s s e r e aar e renae s
(naam van de farmaceutische specialiteit op basis van infliximab 120 mg ingeschreven in § 10460200 van hoofdstuk 1V
van de iijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018}

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

Ik verbind mi) er tevens toeg, als de rechthebbende de vergosding van de devraagde farmaceutische specialiteit gekregen zal
hebben, om aan een college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde
gegevens in verband met de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten

bepaald door de Minister, zoals beschreven in punt g) van § 10460200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1
februari 2018.

[jﬂ.lli_ﬁ%@_ ie valn t|je arlls-Tg?cialift n ;:!e reum|atlollgi Je((:::nr:;, voornaam, adres, RIZIV-nummer)
0 O 0 I I O M B O R (7L

g LA LL-L L I-LL | Rizive?)

LIf7 D]id 1] (datumy

{stempel) s {handtekening van de arts}
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BIJLAGE B: Modei van het formulier van aanvraag tot verlenging:

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van infliximab 120 mg
ingeschreven in § 10460200 van hoofdstuk [V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 bij psoriatische artritis

| - Identificatie van de rechthebbende (riaam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.) :

LI PPttt eyl il finaem
(A O A A (e =r BB

LLL Lttt b Pyl | [(eanslingsnummer)

Il. Gegevens te bavestigen door een arts-specialist in de reumatologie

Ik ondergetekende, doctor in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vernoemde
rechthebbende, die minstens 18 jaar oud is, reeds vergoeding heeft gekregen voor een behandeling met infliximab 120 mg

. (naam van de farmaceutische specialiteit op basis van infliximab 120 mg ingeschreven in § 10460200
van hoofdstuk I\I van de Iust gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018), voor:

0 onvoldoende gecontroleerde polyarticulaire psoriatische artritis
Ik bevestig dat deze behandeling met infliximab doeltreffend is gebleken, na de eerste 6 maanden en vervolgens na
elke 52 weken, tegelijk door een vermindering met minstens 20% van het aantal door actieve artritis aangetaste
gewrichten en door een daling met minstens 20% van de HAQ-index (Health Assessment Questionnaire), vergeleken
met de klinische toestand voor de aanvang van de behandeling.
of

Oonvoldoende gecontroleerde cligoarticulaire psoriatische artritis

Ik bevestig dat deze behandeling met infliximab doelireffend is gebleken, na de eerste 6 maanden en vervolgens na
elke 52 weken, door een gelijktijdige verbetering met minstens 2 punten op de NRS (Numerical Rating Scale),
afzonderlijk ingevuld door de rechthebbende en de arts voor het meest aangetaste grotere gewricht.

Gp basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van bovenvermelde farmaceutische specialiteit
op basis van infliximab 120 mg gedurende een periode van 52 weken.

Ik vraag voor de rechthebbende de vergoeding van de voorgevulde spuiten of pennen waarvan het vereiste aantal om de
behandeling te verzekeren, gedurende 52 weken hieronder vermeld wordt rekening houdend met

- de vooropgesielde begindatum van de verlenging van de bshandeling met infliximab 120 mg subcutaan
toegediend ;
uu/uu fuuuy

- de aanbevolen dosering van 120 my infliximab toegediend éénmaal per twee weken

- wat het totaal aantal vereiste voorgevulde spuiten of pennen brengt op:

0 maximum 26 voorgevulde spuiten of PENNEN VBN ... i e s e en e
{naam van de farmaceutische specialiteit op basis van infliximab 120 mg ingeschreven in § 10460200 van hoofdstuk 1V

van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018).

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

Ik verbind mij er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde faémaceutische specialiteit gekregen zal
hebben, em aan een college van artsen, aangeduid door de Commissie Terugbetaling Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens
in verband met de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door
de Minister, zoals beschreven in punt g) van § 10460200 van hoofdstuk IV van de [ijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018.

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

1 O B A G
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I I T B B U1, )
I L] (riziv ey
Ll L]/ | (datum)

{stempel) (handtekening van de arts)

ANNEXE A : Modéle du formulaire de premiére demande :
Formulaire de premiére demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique a base d'infliximab 120 mg inscrite au §
10460200 du chapitre IV de la liste jointe a FA.R. du 1 février 2018 pour une arthrite psonasique

I - Identification du bénéficiagire (nom, prénom, numéro d'affiliation & I'organisme assureur) :

N N T O O 10
L B T P d ]| erenom)
(I O I A TV =S B

Il — Eléments a attester par un medecin spécialiste en rhumatologie :

Je soussigné, docteur €n médecing, spécialiéte reconnu en rhumatologie, certifie que ie bénéficiaire mentionné ci-dessus Agé d'au
moins 18 ans, est atteint d’une arthrite psoriasigue insuffisamment contrdlée et remplit simultanément toutes les conditions figurant
au point-a) du § 10460200 du chapitre IV de |a liste jointe 4 'A.R. du 1 février 2018:

- Canditions relatives & un remboursement préalable pour un traitement avec infliximab 5 mg/kg administré en intraveineux
sur base des conditions du § 10460100 du chapitre IV qui lui sont applicables

Ou
- Conditions relatives 4 un remboursement préalable pour un traitement avec infliximab 5 mgfkg administré en intraveineux
sur base des conditions du § 3540000 du chapitre IV qui tui sont applicables

Je confirme que ce traitement préalable avec infliximab 5 mg/kg administré en intraveineux avec la spécialité
pharmaceutique .. . -venn..o(nOmM de la spécialité pharmaceuthue a base d'infliximab
inscrite au § 3540000) sest revele eff cace [ors de Ia premlere eévaluation aprés 6 mois et par aprés chaque fois
lors de I'évaluation aprés 52 semaines, pour

[ poly-articulaire insuffisamment contrblée

par une diminution d’au meins 20 % du nombre d'articulations atteintes d'une arthrite active et par une diminution
d'au mains 20 % de lindex au HAQ (Health -Assessment Questicnnaire), par rapport & la situation clinique du
bénéficiaire avant I'initiation du traitement.

ou

O de type cligo-articulaire insuffisamment contrdlée.

par une amélioration de minimum 2 points sur le NRS (Numerical Rating Scale) rempli separement par le
bénéficiaire et par le médecin pour larticulation majeure la plus atteinte.
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Surbase de ce qui précéde j‘atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoirle rembourseament d'un traitement avec la spécialité
pharmaceutique ......... e e e ae e e s .. {00 dE f@ spécialité pharmaceutique A base
d’inflixmab 120 mg mscnte au § 10460200)

uLt 1) le bénéficiaire a recu un traitement d'induction de 2 perfusions d'une spécialité pharmaceutique a base d'infliximab
5 mg/kg et passe au traitement par une spécialité pharmaceutique a base d’infliximab 120 mg administré par voie sous-
cutanée une fois toutes les deux semaines a partir de la semaine 6 (§ 10460100),

Je sollicite pour le bénéficiaire le remboursement des seringues ou stylos pré-remplis dont le nombre nécessaire pour assurer ce
traiternent pendant 18 semaines est mentionné ci-dessous, en tenant compte de:

- la date de début estimée du trailement par la spécialité & base d'infliximab 120 mg administré par voie sous-cutanée :
UL/l fuaon

- ladose recommandée de 120 mg infliximab administrée une fois toutes les deux semaines
- ce qui porte, pour un traitement de 18 semaines, le nombre total de seringues ou stylos pré-remplis requis &

00 maximum 10 seringues ou Stylos Preremplis B ..o i et si e et e et (nom de la
spécialité pharmaceutique a base d'infliximab 120 mg enregistrée au § 10460200 du chapitre IV de la liste jointe & l'arrété
royal du 1er février 2018).

U 2) Le bénéficiaire passe d'un traitement d'entretien par une spécialité pharmaceutique a base d’infliximab § mg/kg en
perfusion remboursé conformément aux dispositions du § 3540000, a une spécialité pharmaceutique a base d'infliximab
120 mg administré par voie sous-cutanée une fois toutes les deux semaines.

Tenant compte de :

- ladate de début estimée du traifement par infliximab 120 mg administré par voie sous-cutanée :
uufup fuaou

- la dose recommandée de 120 mg infliximab administrée une fois toutes les deux semaines & partir de {a semaine 8 aprés
la derniére administration de la spécialité pharmaceutique & base d'infliximab par voie intraveineuse.

- ce qui porte, pour un traitement pendant 44 semaines, le nombre total de seringues ou stylos pré-remplis requis &

0 maximum 22 seringues ou stylos préremplis de ... e e e (nom de la
spécialité pharmaceutique a base d'infliimab 120 mg enregistrée au § 10460200 du chapitre IV de la liste jointe-a l'arété
royal du 1er février 2018)

En outre, je m'engage 4 tenir a |a disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve
dans la situation attestée.

Je m'engage également; lorsque le bénéficiaire aura regu le remboursement de la spécialité pharmaceutique demandée, a
communiquer au collége de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées

relatives & P'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point
g) du § 104602000 du chapitre IV de la liste jeinte a I'A.R. du 1 février 2018.

1l = Identification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom, prénom, adresse, N INAMI) :

(1 A I O I I A A O R 1,0
I T A I I A A A R 7))
I S 1 Y I A A R (V2L

L1 1s LLJ/L ] L1 |(date)
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(cachet) {signature du médecin )

ANNEXE B : Modéle du formulaire de demande de prolongation :

Formulaire de demande de prolongation de remboursement pour une spécialité phamaceutique & base d'infliximab 120 mg
inscrite au § 104602000 du chapitre IV de |a liste jointe 4 FA.R. du 1 février 2018 pour une arthrite psoriasigue

I - identification du bénéficiaire {(nom, prénom, numére d'affiliation & l'organisme assureur) :

(N ) A ST

(W 1 1 O A IO 2=

LI LT R b PP id | (numérodaffiiation)

Il = Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, &gé
dau moins 18 ans, a déja regu le remboursement d'un traitement avec infliximab 120 mg
..................................................................... {nom de la spécialité phamaceutique & base d'infliximab 120 mg inscrite au §
10460200 du chapitre IV de la liste jointe & A .R. du 1 février 2018} pour une arthrite psoriasique de type :

O poly-articulaire insuffisamment contrélée

J'atteste que ce traitement avec infliximab s'est montré efficace aprés les premiers 6 mois et par aprés chague fois aprés
52 semaines par une diminution d'au moins 20 % du nombre d'articulations atteintes d’'une arthrite active et par une
diminution d'au moins 20 % de l'index au HAQ (Health Assessment Questionnaire), par rapport a la situation ¢linique du
bénéficiaire avant I'initiation du traitement.

ou

O de type oligo-articulaire insuffisamment controlée.

J'atteste que ce traitement avec infliximak s'est montré efficace aprés les premiers 6 mois et par aprés chaque fois aprés
52 semaines par une amélioration de minimum 2 points sur le NRS (Numerical Rating Scale) rempli séparément.par le

bénéficiaire et par le médecin pour I'articulation majeure 1a plus atteinte.

Sur base de ce qui précéde, jatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prelongation du remboursement de la ‘spécialité
pharmaceutique & base d'infliximab 120 mg susvisée pendant une période de 52 semaines.

Je sollicite pour le bénéficiaire le remboursement des seringues ou stylos pré-remplis dont le nombre nécessaire pour assurer ce
traitement pendant 52 semaines est mentionné ci-dessous, en tenant compte avec

- la date de debut estimée du prolongation du traitement par la spécialité pharmaceutique a base d'infliximab 120 mg
administré par vole sous-cutanée ;
Lu/ud fuuan

- ladose recommandée de 120 mg infliximab administrée une fois toutes les deux semaines
- cequiporte le nombre total de seringues ou stylos pré-remplis requis &

O maximum 26 seringites ou stylos préremplis de ... e e e e {nom de la
spécialité pharmaceutique a base d'infliximab 120 mg enregistrée au § 10460200 du chapitre IV de la liste jointe a l'arrété
royal du Ter février 2018).
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En autre, je m'engage a tenir a 1a disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve

dans ia situation attestée.

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura regu le remboursement de la spécialité pharmaceutique demandée, &
communiquer au collége de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Méedicaments, les données codées
relatives a I'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point
g) du § 104602000 du chapitre IV de la liste jointe a TA.R. du 1 février 2018.

Il = Identification du médecin spécialiste en rhumatologie {(nom, prénom, adresse, n°INAMI)

L PP L] nom

LIS L PP LT ] ) erenom

R I O I O Y I I I R 1 )
Ly L] ]} ate)

(cachet)

u)In § 10470100, worden de vergoedingsvoomaarden
varvangen als volgt:

Paragraaf 10470100

a) De farmaceutische specialiteit ap basis van infliximab kan worden vergoed
als ze gebruikt wordt voor de intraveneuze inductiebehandeling, als vocrloper
van de subcutane behandefing, van spondylitis ankylosans volgens de
Modified New York Criteria die onvoldoende reageert op conventionele
therapie, bij rachthebbenden van minstens 18 jaar, waarblj aan de volgende
4 vaorwaarden gelijktijdig voldaan is:

1. ernstige axiale symptomen gemeten via da BASDAI (Bath Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Index). Rechthebbenden met eer BASDAI
groter of gelijk aan 4 komen in aanmerking voor vergeeding. De BASDAI
wordt verkregen door hel gemiddelde varn de twee laatste vragen te
berekenen en op te tellen bij de score van de vier eerste vragen. Dit
resulteeri in een score tussen O en 50. Deze score wordt omgezet in een
score van O tot 10, die dan de finale BASDAI index is. De vragenlijst voor
het berskenan van de BASDAI moet ingevuld en ondsriekend worden
door de rechthebbende zelf. De arts-specialist in de reumatologie noteert
de BASDAI score ap het formulier met de klinische beschrijving, dat ter
peschikking meet gehouden worden van de adviserend-arts volgens de
modaliteiten beschreven onder punt ¢) hiema volgend;

2. bloedwaarde van CRP (C-reactive Protein) die gestegen is boven de
normale waarde van het gebruikte labgratorium;

3. onvoldoende respons op hiet voorafgaand optimaal gebruik van
minimum twee NSAID's {niet-staroidale anti-inflammateire
geneesmiddelen) aan anti-inflammatoire dosissen gedurende minstens 3
maanden of bij medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID's;

4. afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan 1 van de 2
hierna volgende situaties:

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in it
geval zal de vergeeding van de farmaceutische specialiteit op basis
van infliximab slechts toegekend worden indien een arts-specialist in
de pneumolcgie de afwezigheid van evolutieve TBC verklaart waarbij

het geheel van de documenten ter beschikking moet gehouden warden

(signature du médecin )

u) Au § 10470100, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 10470100

a) La spécialité pharmaceutique a base d'infliximab fait 'abjet.d'un
remhoursement dans la mesure ol elle est utilisée pour le traitement
d'induction intraveineuse, comme précurseur d’un traitement sous-cutang
d’une spondylarthrite ankylosante selon les Medified New York Criteria
répondant insuffisamment a la thérapie conventionnelle chez des
bénéficiaires d’au moing 18 ans chez lesquels les 4 conditions suivantes sont
remplies simuitanément;

1. symptémes axiaux graves mesurés a ['aide du BASDAI (Bath
Ankyiosing Spondylitis Disease Aclivity Index). Les béneficiaires
présentant un BASDAI d'au moins 4 entrent en'ligne d¢ compte pour le
remboursement. Le BASDAI est obtenu en effectuant [a moyenne des
deux derniéres questions qui est calculée et ajoutée au score des quatre
premiéres questions. On obtient alors un score entre @ et 50. L'index de
BASDAI final est oblenu aprés une conversion de ¢e score-en un score
de 0 4 10. Le questionnaire utilisé paur le calcul du BASDAI doit &tre
compiété et signé par fe bénéficiaire lul-méme. Le médecin spécialiste en
rhumatologie indique le scare du BASDAI sur le fermulaire de description
clinigue, qui sera tenu a la disposition du médecin-conseil conformément
aux maodalités visées au point ¢) ci-aprés;

2, faux sanguin de CRP (C-reactive Protein) supérieur a la valeur normale
du lahoratoira utilisé;

3. réponse insuffisante & 'utilisation préalable et optimale d'au moins
deux AINS (anti-inflammatoires non stéroidiens), a des doses anti-
inflammatoiras, pendant au moins irois mois ou en ¢as de contre-
indication médicale de 'utilisation d'AINS;

4. absence de tuberculose évolutive correspeondant & une des deux
situations sulvantes:

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux: simultanément
négatifs,

- Radiographle pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif:
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité
pharmaceutigue & base d'infliximab ne sera accordé que pour autant
que rahsence de tuberculose évolutive soit attestée par un médecin
spécialiste en pneumolegie dont Fensembie des documents seront
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van de adviserend-arts, volgens de modaliteiten onder punt c) hierna
volgend. Bij actieve TBC kan de farmaceutische specialiteit op basis
van infliximab enkel vergoed warden na attestering van een adequate
tuberculostaticabehandeling door een arts-specialist in de
pneumnclogje. Bij suspectie van latente TBC (positieve Mantoux-test
en/of suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan de
farmaceutische specialiteit op basis van infliximab slechts vergoed
worden 4 weken na start van een profylactische TBC behandeling,
geatlesteerd door een arts-specialist in de pneumologie.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen moet rekening houden met een
dosis van 5 mgikg per infusie. De rechthebbende dient een
inductiebehandeling te krijgen van 2 infusies tcegediend op week O en week
2.

De doeltreffendheid van de behandeling met infliximab wordt een eerste
maat geévalueerd na de toediening van 2 infusies, 2 tot 6 weken, na start
van de behandeling, dear middel van een dafing van de BASDAI met
minstens 50 % of een absolute verbetering met Z punten op de BASDAI in
vergelijking met de klinische toestand van de rechthebbende voor de
aanvang van de behandeling.

Indien uit de eerste evaluatie blijkt dat de behandeling niet doeltreffend
was zoals hierboven beschreven, kemt de rechihebbende niet in
aanmerking voor verdere behandeling met infliximab subcutaan
toegediend volgens de voorwaarden van paragraaf 10470200,

) De vergoeding kan €énmalig worden toegestaan voor een periode van 6
weken, ap basis van een elektronische aanvraag, ingediend door de via het
e-Health platiorm geidentificeerde en geauthentificeerde arls-specialist in de
reumatologie die verantwoordelijk is voor de behandeling, en die
tegelijkertijd:

1. verklaart dat er 2an alle voorwaarden, voorkomend onder punt a)
hierboven vermeid, voldaan werd vooraleer de behandeling wordt
opgestart;

2. verklaart dat hij een formulier met de klinische beschrijving ter
beschikking houdt van de adviserend-arts waarbi] véor het aanvangen
van de behandeling, de rechthebbende de BASDAI vragenlijst. heeft
ingevuld ;

3. er zich toe verbindt om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter
baschikking te houden van de adviserend-ars;

4. er zich toe verbindt om de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende , mee te delen
aan een college van artsen, aangeduid doecr de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten beschreven
in punt &) hierna volgend.

d) Op basis van een volledig ingevuld elekironische aanvraag doar de via het
e-Healthplatform geidentificeerde en geauthentificeerde arts-specialist in ge
reumatclogie, zal de vergoeding voor de inductiebehandeling toegestaan
worden voor egn periode van maximum 6 weken met een maximum van 2
infusies.

€} Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen {oe te staan de
taken te vervullen zoals baschreven onderart. 29 bis en 35 bis van de Wet
van 14 juli 1994, namelijk betreffende een latere wijziging van de inschrijving
van farmaceutische specialiteiten, wordt de vergoeding van de specialiteit
ioegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van e rechthebbendsn die deze vergoeding krijgen,
kunnen geregistreerd worden en het ondeswerp mogen uitmaken van een
evalualie. De modaliteiten met betrekking tot de aard van de gegevens, de
registratie, het verzamelen en dé evaluatie ervan worden deor de Minister
vastgelegd op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen
na advies van de Gegevensheschermingsautoriteit.

Daartoe verbindt de arts-specialist in de reumatologie, badoeld hisrboven
in punt ¢), zich ertoe voor de rechthebbenden die de vergoeding
verkregen hebben, de gecodeerde gegevens in verband met de evolutie

tenu & disposition du médecin-conseil suivant les modalités visées au
point ¢) ci-dessous. En cas de tubarculose active, 1a pharmaceutigue
spécialité 4 base d'infliximab ne sera remboursée quw'en cas
d'attestation par un médecin spécialiste en pneumclogie d'un
traitement adéquat de |a tuberculose. En cas de suspicion de
tuberculose latente {test de Mantoux positif etiou suspicion de
séquelles de tuberculose a I3 radio du thorax), la spécialité
pharmaseutique a base d'infliximab ne peut &re remboursée que
lorsqu’un traitement prophylactique d'une réactivation de la
{uberculose latente attesté par un médecin spécialiste en pneumologie
a été instauré depuis au mains 4 semaines.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une dose
de S mg/kg par perfusion. Le bénéficiaire doit recevoir un traitement
d'induction de 2 perfusians administrées la semaine 0 et ta semaine 2.

L'efficacité du traitement avec infliximab est évaluée une premiére fois
‘aprés I'administration de 2 pedusions, 2 @ 6 semaines, aprés finitiation
du traitement, sur base d'une diminution d'au moins 50 % du BASDAI ou
d'une amélioration absolue d& 2 paints du BASDAI, par rapport & la
situation clinique du bénéficiaire avant 'initiation du traitement.

Si iors de la premigre évaluation I'efficacité du traitement ne répond pas
aux conditions décrites ci-dessus, le bénéficiaire n’est pas éligible pour
traitement wltérisur par infliximab administré par voie sous-cutanée selon
les modalités du paragraphe 10470200,

¢} Le remboursement peut étre accordé une fois pour une période de 6
semaines, 2 base d'une demande de remboursement &lectronique introduite
par un médecin spécialiste en rhumatologie, identifié et authentifié par la
plateforme e-Health, qui est responsable du traitement, et qui, ansi,
simultanément :

1. atteste que toutes les condfitions figurant au point &) ci-dessus sont
remplies avant l'initiation du traitement;

2, atteste quil tient & ta disposition du médecin-conseil un formulaire de
description clinigue dont avant Iinitiation du {raitement, le bénéficiaire a
remplit le guestionnaire BASDAI ;

3. g’engage atenir 4 |a disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve établissant que le bénéficiaire cancerms se trouvait dans fa
situation attestée;

4. s'engage & communiquer au ¢ollége de médecins; désigné par la
Commission de& Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives 4 I"évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les
modalités décrites au point &) ci-dessous.

d) Sur base d'une demande de remboursement électronique introduite par le
médecin spécialiste en raumatologie, identifié et authentifié par 1a plateforme
eHealth, diment complétée, le remboursement du traitement d'induction sera
autorise pour une période maximale de & semainss avec un maximum- de 2
perfusions .

e) Alfin de permettre & la Commission de Remboursement des Médicaments
d'exécuter les missions définies & Iarticle 29bis et 35his de la Loi du 14 juillet
19894, notamment en ce yui concerne une modification ultérieure de
I'inscription des spécialités pharmaceutiques, le remboursement de la
spécialité est accordé pour autant que des données codées, relatives &
I'évalution et au devenir des bénéficiaires recevant ce remhoursement,
puissent éire enregistrées et puissent faire l'objet d'une évaluation. Les
modalités relatives & ta nature des dennées, a I'enregistrement, & ta collecte
et 4 I'évaluation sont fixées par le Ministre sur la proposition de la
Commission de Rembaoursement des Médicaments aprés avis de I'Autorité de
protection des données.

A cet effet, le médecin spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus aux
points ¢), s'engage, pour les bénéficiairas qui auront regu le
remboursement, & communiquer au collége de médecins, désigné par la
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en de progrose van de betrokken rechthebbende, mee te delen aan een
college van artsen, aangeduid docr de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten bepaald door de Minister

f) De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer hij/zij de specialiteit verstrekt, beschikt over
een bewijs van de elekirenische goedkeuring.

g) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de bstrokken
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift apgesteld door een arts-
specialist in de reumatologie.

h) De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van
infliximab me¢ een farmaceutische specialiteit op basis van etanercept,
adalimumab, golimumab, certolizumab pegol, secukinumab, ixekizumab of
upadacktinib is nooit toegestaan.

v) In § 10470200, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 10470200

a) De farmaceutische specialiteit op basis van infliximab komt in aanmerking
voor vergoeding indien ze subcutaan toegediend wordt voor de behandeling
van spondylitis ankylosans volgens de Modified New York Criteria die
onvoldoende reageert op conventionele therapie, bij de rechthebbende. van
minstens 18 jaar, die

1. Een eerdere vergoeding kreeg voor behandeling van 6 weken met
infliximab 5 mg/kg intraveneus toegediend op basis van de voorwaarden
zoals vermeld in de § 10470100 van hoofdstuk IV die cp deze van
toepassing tifn

Deze serdera behandeling met infliximab 5§ mg/kg intraveneus
toegediend is bij de eersts evaluatie na 6 weken; doeitreffend
gebleken door middel van een daling van de BASDAI met minstens 50
% of een absolute verbetering-met 2 punten op de BASDAI in
vergelijking met de klinische toestand van de rechthebbende vaor de
aanvang van de behandeling.

2. OF een serdere vergoeding kreeg voor behandeling met infliximab 5
mg/kg intravenaus toegediend op basis van de voorwaarden zoals
vermeld in de § 2950000 van haofdstuk IV die op deze van toepassing
zijn.
Deze eerdere behandsling met infliximab 5 mg/kg intraveneus
toegediend is bij de eerste evaluatie na & weken, en nadien telkens na
52 weken, doeltreffend gebleken telkens door middel van een daling
van de BASDA] met minstens 50 % of een absoiute verbetering met 2
punten op de BASDAI in vergeliiking met de kiinische toestand van de
rechthebbends voor de aanvang van de behandeling.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen meet rekening houden met een
dosis van 120 mg infliximab subcutaan toegediend €énmaal per twee weken.
Het vaststellen van de nodige verpakkingen bij de behandeling moet
gebeuren met een combinatie van verpakkingen, die zo goedkoop mogelijk is
voor de rechthebbende of voor de verplichte verzekering voor geneeskundige
verzorging en.uitkeringen. Dit betekent:

1. Indien de rechthebbande opstart met infliximab 5 mg/kg via
intraveneuze infusie en na 2 toedieningen overstapt naar infliximab 120
mg sibcutaan vanaf week 6 (§ 10470100), het nodige aantal
verpakkingen van infliximab 120 mg voorgevuide spuiten of pennen voar
de periode van 52 weken met een maximum van 26 voorgevulde spuiten
of pennen-van 120 mg;

2. Indien de rechthebbende overschakelt van een anderhoudsbehandeling
met infliximab 5 mg/kg intraveneus toegediend conform de bepalingen

van § 29060000, naar infliximab 120 mg subcutaan toegediend, het nodige
aantal verpakkingen van infliimab 120 mg voorgevulde spuiten of
pennsn, nodig voor, de periede van 44 weken met.een maximum van 22
voorgevulde spuiten of pennen van 120 mg.

Commissicn de Remboursement des Médicaments, les données codées
refatives a Févolution et au devenir du bénéficigire conceme, suivant les
modalités fixées par le Ministre.

f} Le remboursement ne peut &étre accordé que si le pharmacien dispensateur
dispose, préalablement a la dispensation, d'une preuve de "approbation
€lectronique.

@) Le remmboursement ne peut 8tre accordé que si le conditionnement
concerné a éfé prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin
spécialiste en rhumatologie.

h) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique & base
d'infliximab n'est jamais autorisé avec une spécialité a base o’ etanercept,
adalimumab, golimumab, certolizumab pegol, secukinumab, ixékizumap ou
upadacitinib.

v) Au § 10470200, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 10470200

a) La spécialité pharmaceutique a base d'infliximab fait lMobjet d'un
remboursement si elle est administrée en sous-cutanée pour le traitement
d’une spondylarthrite ankylosante selcn les Modified New York Criteria
répondant insuffisamment 4 la thérapie conventionnelle chez le bénéficiaire
d’au moins 18 ans, qui

1. A regu un remboursement préalable pour un traitement de 6 semaines
avec inflixdmab 5 mg/kg administré en intraveineux sur base des
conditions du § 10470100 du chapitre IV qui |ui sont applicables

Ce traitement préalable avec infliximab 5 mg/kg administré en
intraveineux s'est révélé efficace lors de la premiére I'évaluation aprés
6 semaines sur base d'une diminution d’au moins 50 % du BASDAI ou
d’une amélioration absolue de 2 points du BASDA, par rapport a la
situation clinique du bénéficiaire avant l'initiation du traitement,

2. QU aregu un remboursemeant préalable pour un traitement avec
infliximab 5 mg/kg administré en intraveineux sur base des conditions du
§ 2960000 du chapitre IV qui lui sont applicables

Ce traitement préalable avec infliximab 5 mg/kg administré en
intraveineux s'est révélé efficace lors de la premidre évaluation aprés
6 semaines et par aprés chaque fois lors de I'évaluation aprés 52
semaines, sur base d'une diminution d’au moeins .50 % du BASDAI ou
d'une amélioration absolue de 2 points du BASDAI, par rapport & la
situation clinigue du béngficiaire avant I'initiation du traitement.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une dose
recommandée de 120 ma infliximab, adminisirée toutes les deux semaines,
par voie sous-cutanée. Les conditionnements nécessaires pour le traitement
doivent &tre déterminés au moyen d’une combinaison de conditionnements,
qui doit &tre la mains ¢hare pour le hénéficiaire ou pour 'assurance
ohligatoire soins de santé et indemnités. Cela signifie

1. Si le bénéficiaire commence avec l'infliximab 5 mg/kg en perfusion
intraveineuse et passe aprés 2 administrations, & {'infliximab 120 mg par
voie sous-cutanée a partir de la semaine 6 (§ 10470100), le nombre
requis de conditionnements de seringues ou stylos préremptis d'infliimab
120 mg pour la périade de 52 semaines d'au maximum 26 seringues ou
slylos préremplis de 120 mg;

2. Si le bénéficiaire passe d'un traitement d'entretien par infliximad &
mglkg administré par voie intraveineuse conformément aux dispositions
du § 2960000, a linfliximab 120 mg administré par vaie sous-cutanée, le
nomhbre de boTtes de seringues ou stylos préremplis d'infliximab 120 mg
nécessaires pour, [a période de 44 semaines avec un maximum de 22
seringues ou stylos préremplies de 120 mg.
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¢) De vergoeding is onderworpen aan de voorafgaande afgifte van een
aznvraagformulier aan de adviserend-arts, waarvan het model in bijlage A bij
deze paragraaf Is opgenomen, ingevuld door een arts-specialist in
reumatologis, die tegelijkertijd:

1. Verklaart dat er aan alle voorwaarden, voorkomend onder punt a) en b)
hierboven vermeld, valdaan werd vooraleer de behandeling met eén
farmaceutische specialiteit op basis van infliximah 120 mg subcutaan
toegediend wordt opgestart;

2. De vooropgestelde begindatum van de behandeling met infliximab 120
mg subcutaan toegediend, en het aantal gewenste voorgevulde spuiten of
pennen vermeldt;

3. Er zich toe verbindt om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de
betrokken rechthebbande zich in de verkiaarde situatie bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend-arts;

4. Zich ertce verbindt de gecodeerde gegevens hetreffende de evolutie en
de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen aan het
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten voorzien In punt g} hierna
volgend.

d) Qp basis van hel formutier van eerste aanvraag waarvan het model in
bijlage A bij deze paragraaf is opgenomen, naar behoren ingevuld en
ondertekend door de aris-specialist in reumatologie, zal de advisersnd-arts
aan de rechithebbenda het of de attesten laveren waarvan het model bepaald
is onder “e" van bijlage 1ll van dit besluit, waarin het aantal toegelaten
verpakkingen beperkt is in functie van de maximale posologie heschraven
onder punt b) en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een maximale
periade van 52 weken

- met een maximum van 26 voorgevulde spuiten of pennen van 120 mg
indien de rechthebbende opstart met infliximab 5'mg/kg via intraveneuze
infusie en na 2 loedieningen overstapt naar infiiximab 120 mg subcutaan
vanaf week 6 (§ 10470100),

- of met ean maximum van 22 voorgevulde spuiten of pennen van 120 mg
indien de rechthebbende overschakelt van een anderhoudsbehandeling
met infliximab 5 mg/kg intraveneus toegediend conform de bepalingen
van § 2960000, naar infliximab 120 mg subcutaan toegediend

e) De toelating tot vergoeding mag verlengd worden, voor nieuwe perioden
van maximum 52 weken, telkens door middel van een formulier van aanvraag
tot verlenging, waarvan het model in bijlage B bij deze paragraaf voorkomt.
Deze vraag tot verlenging moet onderiekend en veliedig ingevuld warden
door de aris-specialist in de reumatologie, hierboven beschreven | die zo
tegelijkertijd:

1. Bevestigt dat de behandeling op basis van infliximab doeltreffend was
na nieuwe pericden van maximum 52 weken, telkens door midde! van een
daling van de BASDAI met minstens 50% of een absolute verbetering met
2 punten op de BASDAI in vergetijking met? de klinische toestand van de
rechthebbende v6ér de aanvang van de behandeling;

2. De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling
met infliximab 120 mg subcutaan toegediend, en het aantal gewenste
voorgevulde spuiten of pennen vermeldt;

3. Er zich toe verbindt om de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen
aan een college van artsen, aangeduid door de Commissie
Tegerosetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten beschreven
in punt g) hierna volgend.

) Op basis van het fermulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het
model als bijlage B van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig
ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de reumatologie, zal
de adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren
waarvan het model is vastgesteld ander “e” van hijlage 1l van dit besluit
waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt is in functie van de
aanbevolen posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een
maximale periode van §2 weken met een maximum van 26 voorgevulde
spuiten.of pennen van 120 mg;

€) Le ramboursement est conditionné par la fourniture préalable-au médecin
conseil d'up formulaire de demande, dont (e modéle est repris & Vannexe A
du présent paragraphe. Le fermulaire de demande doit étre complété par un
médecin-spécialiste en rhumatologie, qui, ainsi, simulianément:

1. Atteste que toutes les conditions figurant au point a) et b) ci-dessus
sont remplies avant linitiation du traitement avec unea spécialité
pharmaceutique A base d'infliximab 120 mg administrée en sous-cutange;

2. Mentionne la date présumeée de début du traitement avec infliximab 120
my administrée en sous-cutanée, et le nombre de seringues ou stylos
préremplis souhaités;

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

4. S'engage 4 communiquer au coliége de médecins; désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, les données cadées
relatives a I'évolution et au devenir du hénéficiaire concerné, suivant les
modalités décrites au point g) ci-dessous.

d} Sur base du formulaire de premiére demande dont le modele figure a
I'annexe A du présent paragraphe, ddment complété et signé par le médecin
spécialiste en rhumatologie, le médecin conseil délivre au bénéficiaire
'attestation dont le modéte est fixé sous “¢” de 'annexe I/l du présent arrété,
mentionnant le nombre de conditionnements souhaités et dont la validité est
limitée & une période maximale de 52 semaines,

- avec un maximum 26 seringues ou stylos préremplis de 120 mg sile
bénéficiaire commence FPinfliximab 5 mgrkg par perfusion intraveineuse et
aprés 2 administrations passe a Finfliximab 120 mg par voie sous-cutanée
& partir de la semaine 8 (§ 10470100},

- ou avec un maximum 22 seringues ou stylos préremplis de 120 mg en
cas de transfert du bénéficiaire d'un traitement d'entretien par infliximab §
mgikg administré par voie intraveineuse conformément aux dispositiens
du § 2860000, vers I'Infliximab 120 mg administré par voie sous-cutanée

e) Les autorisations de remboursement peuvent étre prolongées a terme
pour de nouvelles péricdes de 52 semaines maximum, sur base chague Tois
d’un formulaire de demande de prolongation dont le modéle figure & I'annexe
B du présent paragraphe. Cette demande de prelongation doit étre signée et
diment complétée par le médecin spécialiste en rhumatelogie vise ci-dessus,
qui, ainsl, simultanément:

1. Confirme que le traitement avec infliximab a été efficace lors de
I'évaluation aprés des nouvelles périodes de 52 semaines, chaque.fois
sur base d’'une diminution d'au meins 50 % du BASDA| ou d'une
amélioration absolue de 2 points du BASDAI, par rapport & la situation
clinique du bénéficiaire avant I'initiation du traitement ;

2. Mentionne la date présupposé du début de la prolongation du
traitement avec infliximab 5§ mg/kg administrée par voie sous~cutanée et
le nombre de seringues ou stylos préremplis souhaités;

3. $’engage a4 communiquer au collége de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives & P'évolution et au devenir du bénéficiare concerné, suivant les
modalités décrites au point g) ci-dessous.

f) Sur base du-formulaire de demande de prolongation dont e rodéle figure
4 'annexe B de la présente réglementation, signé et diment complété par le
médecin spécialiste en rhumatologie, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire la oy les attestations dont le modéle esi fixé sous “¢” de V'annexe
11l du présent arréte, dont le nombre de conditionnements auterisés est limité.
en fonction de la posologie recommandée, et dent la durée de validité est
limitée & une période maximale de 12 mois avec un maximum 26 seringues
ou stylos pré-remplis de 120 mg;
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g) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan de
taken te vervullen zoals beschreven onder art. 29bis en 35bis van de Wet
van 14 juli 1994, namelijk betreffende een latere wijziging van de inschrijving
van farmaceutische specialiteiten, wordt de vergoeding van de specialiteit
toegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze vergoeding krijgen,
kunnen geregistreerd worden en het onderwerp mogen uitmaken van een
evaluatie. De modaliteiten met betrekking tot de aard van de gegevens, de
registratie, het verzamelen en de evaluatie ervan worden door de Minister
vastyelegd op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen
na advies van de Gegevensheschermingsautoriteit.

Daartoe verbindt de arts-specialist in de reumatologie, hierboven
beschreven onder punten ¢) en &) zich ertoe, voor zijn patiénten die de
vergoeding habben gekregen, de gecodeerde gegevens befreffende de
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen
aan een college van artsen, azngeduid door de Commissie
Tegemoetkeming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten bepaald door
de Minlister,

h} De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven op gen voorschrift opgesteld door een aris-
specialist in de reumatologie.

i} De._gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische spacialiteit op basis van
infliimab met een farmaceutische specialiteit op basis van van atanercept,
atdalimumab, golimumab, certelizumab pegol, secukinumab, ixekizumab of
upadacitinib is nooit toegestaan.

j} De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van.
infliximab in intraveneuze en subcutane vormen is ncoit toegelaten.

BIJLAGE A : Model van formulier voor ¢en eerste aanvraag

g) Afin de permetire a la Commission de Remboursement des Médicaments
d'exécuter Jes missions définies & 'article 29bis et 35bis de la Lok duy 14 juillet
1994, notamment en ce qui cencerne une modificaticn ultérieure de
I'inscription des spécialités pharmaceutiques, le remboursement de la
spécialilé est accordé pour autant que des données codées, relatives a
I'évolution et au devenir des bénéficiaires recevant ce remboursement,
puissent étre enregistrées et puissent {aire objet d’'une évaluation. Les
modalités relatives a la nature des données, a I'enregistrement, a la collecte
et a I'évaluation sont fixées par le Ministre sur fa preposition de Ia
Commission de Remboursement des Médicaments aprés avis de I'Autorité de
protection des données.

A cet effet, ie médecin spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus aux
paints c) et e}, s'engage, pour ses patients qui auront regu le
remboursement, a communiquer au collége de médecins, désigné par la
Commission de Rembaursement des Médicaments, les données codées
relatives & I'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les
modalités fixées par l¢ Ministre.

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

i) Le remboursement simultané de Ya spécialité pharmaceutique 2 base
d'infliximab n'est jamais autorisé avec une spécialité pharmaceutique a base
d’ étanercept, adalimumab, certolizumab pegol, golimumab, secukinumab,
Ixékizumab ou upadacitinib.

j) Le remboursement simultané de la specialité pharmaceutique a base
d'infliximab sous forme intraveineuse et sous forme sous-cutanée n'est
jamais autorisé.

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van infliximab 120 mg ingeschrevenin
§ 10470200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 bij spondylitis ankylosans (volgens de Modified

New York Criteria) -

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

S Y A I A ARG EL
0 I 0 I B A R EE L
LI PP L L 1§ ] ] ] teansluitingsnummer)

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

lk, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde
rechthebbende minstens 18 jaar oud is, en lijdt aan spondylitis ankylosans voigens de Modified New York Criteria, die
onvoldoende reageert op conventionele therapie, en tagelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt &) van § 10470200 van
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018.

» Yoorwaarden met betrekking {ot een eerdere vergoeding voor behandeling van 6 weken met infiiximab 5 mg/kg intraveneus
toegedierid op basis van de voorwaarden zoals vermeld in de § 10470100 van hoofdstuk 1V die op deze van toepassing zijn.

Ik bevestig dat deze eerdere behandeling met infliximab 5 mg/kg intraveneus toegediend met de farmaceutische specialiteit
..................................................... (neam van de famaceutische specialiteit op basis van infliimab ingeschreven in §
10470100), intravensus toegediend, bij de eerste evaluatie na & weken (na 2 toedieningen}, doeitreffend is gebleken door
middel van -een daling van de BASDAI met minstens 50 % of een absolute verbetering met 2 punten op de BASDAI in
vergelijking met de klinische toestand van de rechthebbende v66r de aanvang van de behandeling.

of
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» Voorwaarden met betrekking tot een serdere vergoeding voor behandeling met infliximab 5 mg/kg intraveneus toegediend op
hasis. van de voorwaarden zoals vermeld in de § 2860000 van hoofdstuk IV die op deze van toepassing zijn.

Ik bevestig dat deze eerdere behandeting met infliximab 5 mg/kg intraveneus toegediend met de farmaceutische specialiteit
. {(naam van de famaceutische specialiteit op basis van infliximab ingeschreven in §
2960000) lntraveneus toegedlend bfj de gersie evaluatie na 6 weken (na 2 toedieningen), en nadien telkens na 52 weken,
doehreffend is gebleken door middel van een daling van de BASDAI met minstens 50 % of een absolute verbetering met 2
punten. op de BASDAI in vergelijking met de klinische toestand van de rechthebbende v&6r de aanvang van de behandeling.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende de vergoeding nodig wvan de farmaceutische specialiteit
.. {(naam van de farmaceutische specialiteit op basis van infliximab 120 mg ingeschreven in
§ 10470200).

L 1) de rechthebbende werd opgestart met 2 toedieningen van een farmaceutische specialiteit op basis van infliximab 5
mg/kg via intraveneuze infusie en stapt over naar een behandeling met infliximab 120 mg subcutaan toegediend éénmaal
per twee weken vanaf week 6 (§ 10470100),

Ik vraag voor de rechthebbende de vergoeding van de voorgevulde spuiten of pennen waarvan het vereiste aantal om de
behandeling te verzekeren, voor een behandeling van 52 weken, hieronder vermeld wordt , rekening houdend met :

- de vooropgestelde begindatum van de behandeling met infliximab 120 mg subcutaan toegediend :
uufuu /uuuy

- de aanbevolen dosering van 120 mg infliximab toegediend é&énmaal per twee weken
- wat, voor een behandeling gedurends 52 weken, hat noodzakelijk aantal voargevulde spuiten of pennen brengt op

] maximum 26 voorgevulde spuiten of pennen van 120 mg van
..... (naam van de farmaceutische specialiteit op basis
van mfllxlmab 120 mg Jngeschreven in § 10470200 van hoofdstuk IV van de [ijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018}

uu 2} de rechthebbende schakelt over van een vergoede enderhoudsbhehandeling met de farmaceutische specialiteit ap
basis van infliximab 5 mg/kg intraveneus toegediend conform de hepalingen van § 2860000, naar een behandeling met
een farmaceutische specialiteit op basis van infliximab 120 mg subcutaan toegediend éénmaal per twee weken,

Ik houd rekening met :

- de veoropgestekie begindatum van de behandeling met infliximab 120 mg subcutaan toegediend :
Uu/uu /auuu

- de aanbevolen dosering van 120 mg infliximab toegediend éénmaal per twee weken, vanaf 8 weken na de laatste
toediening met infliximab via intraveneuze toediening

- wat, voor een behandeling gedurende 44 weken, het noodzakelijk aantal voorgevulde spuiten of pennen brengt op

- uuuu maximum 22 voorgevulde spuiten of pennen van
.. {(naam van de farmaceutische specialiteit op basis
van mfhxnmab 120 mg mgeschreven in § 10470200 van hoofdstuk [V van de lijst gevoegd bij het X.B. van 1 februari
2018)

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

Ik verbind me er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde farmaceutische specialiteit zal gekregen

hebben, om aan een college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde
gegevens in verband met de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende , mee te delen volgens de modaliteiten
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bepaald door de Minister, zoals beschreven in punt g) van § 10470200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1
februari 2018,

HI - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie {(naam, voornaam, adres. RIZIV nummer)

(A I O A B O A R (. E L
I S O A I A 'L EE T
P - L -0 -l ] rizivney
LLdr L4 | | (datum)
(stempel) e {handtekening van de aris)

BIJLAGE B : Model van het formulier van aanvraag tot verlenging
Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit.op basis van infliximab 120 mg
ingeschreven in § 10470200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor spondylitis ankylosans

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.} :
T T A I I A A 3T,
1 O A Y 0=1 =TT

Lttt ettt ity ]l [ (eanstitngsnummer)

I - Gegevens te bevestigen door egn arts-specialist in de reumatologie

1%, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vernoemde
rechthebbende die minstens 18 jaar ocud is, reeds vergoeding heeft verkregen van een behandeling met infliximab 120 mg
........................................................................................ (naam van de farmaceutische specialiteit op basis van
infliximab 120 mg sngeschreven in § 10470200 van hoofdstuk |V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018), voor de
hehandeling van spondylitis ankylosans volgens de Modified New York Criteria, die onvoldoende reageert op conventionele
therapie.

Ik bevestig-dat deze behandeling met infliximab doeltreffend is gebleken na nieuwe perioden van 52 weken doordat de BASDAI is
gedaald met minstens 50% of absoluut is verbeterd met 2 punten, in vergelijking met de klinische toestand vodr de aanvang van
de behandsling.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van bovenvermelde farmaceutische specialiteit
op basis van infliximab 120 mg gedurende een periode van 52 weken.

lk vraag voor de rechthebbende de vergoeding van de voorgevulde spuiten of pennen waarvan het vereiste aantal om de
behandeling te verzekeren, gedurende 52 weken hieronder vermeld wordt rekening houdend met

- de vocropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling met infliximab 120 mg subcutaan
toegediend :
uu/un founy

- de aanbevaolen dosering van 120 mg infliximab toegediend éénmaal per twee weken

- wat het totaal aantal vereiste voorgevulde spuiten of pennen brengt op:
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0 maximum 26 voorgevulde spuiten of pennen van .........
{naam van de farmaceutische specialiteit op basis van |nﬂ|><|mab 120 mg |ngeschreven in § 10470200 van hoofdstuk IV
van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018}

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

Ik verbind me er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan een
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald deor de Minister, zoals
beschreven in punt @) van § 10470200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoead bij het K.B. van 1 februari 2018.

Il - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie (naam, voornaam, adres. RIZIV nummer)

LI LT PR bt dd 1] tneam)
[T LB Db 4111 voornaam)
LEL L I-LL - T Rizivee

| [ ! f/ i (datum)

(stempel) e (handtekening van de arts)

ANNEXE A : Modéle du formulaire de premiére demande

Formulaire de premiére dernande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique & base d'infliximab 120 mg inscrite.au §
10470200 du chapitre IV de la liste jointe a I'A.R. du 1" février 2018 pour une spondylarthrite ankylosante (selon les Modified New
York Criteria)

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

PP T L T L B L ] ] gnom)
LLE P bttt t 1] prénom)
LI TPttt I L1 ¢numsro eafiliation)

Il = Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est age
d’au moins 18 ans, est atteint d'une spondylarthrite ankylosante selon les Modified New York Criteria répondant insuffisamment a
la thérapie conventionnelle, et remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 10470200 du chapitre IV de la
liste jointe & 'A.R. du 1" février 2018:

« Conditions relatives & un remboursement préalable pour un traitement de 6 semaines avec infliximab 5 mg/kg
administré en intraveineux sur base des conditions du-§ 10470100 du chapitre IV qui lui sont applicables

Je confime que ce traitement préalable avec.infliximab 6 mg/kg administré en intraveineux -avec la spécialité
pharmaceutique .. ..{nom de la spécialité pharmaceutique a base d'infliximab
inscrite au § 10470100) s est reve[e efﬂcace [ors de la premiere I'évaluation aprés 6 semaines (aprés 2
administrations), sur base d’une diminution d'au moins 50 % du BASDAI ou d’'une amélicration absolue de 2 points
du BASDAI, par rapport 4 [a situation clinique. du bénéficiaire avant Finitiation du traitement,
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*» Conditions relatives & un remboursement préalable pour un traitement avec infliximab 5 mg/kg administré en
intraveineux sur base des conditions du § 2860000 du chapitre 1V qui lui sont applicables

Je confirme que ce traitement préalable avec infliximab 5 mg/kg administré en intraveineux avec la spécialité
pharmaceutique .. c .{nom de la spécialité pharmaceuthue a base d'infliximab
inscrite au § 2960000) sest revele eﬁ“ cace Iors de la premiére évaluation aprés 6 semaines (aprés 2
administrations) et par aprés chaque fois aprés 52 semaines, sur base d'une diminution d'au moins 50 % du
BASDAI ou d’'une amélioration absoclue de 2 points du BASDAI, par rapport & la siluation clinique du bénéficiaire
avant initiation du traitement.

Sur base de ce qui précéde, jalteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la
specialitd: PhammMACBUNIAUE ...c.ivie et iet it een et e vt se e o e s aet e et r e e neean e anrerarns (nom de la spécialité
pharmaceutique & base d’infliximab 120 mg inscrite au § 10470200).

L1 1) le bénéficiaire a regu un traitement d'induction de 2 perfusions d'une spécialité pharmaceutique a base d'infliximab
5 mg | kg et passe au traitement par une spécialité pharmaceutique a base d’infliximab 120 mg administré par voie sous-
cutanée une fois toutes les deux semaines 3 partir de la semaine 6 (§ 10470100),

Je sollicite pour le bénéficiaire le remboursement des seringues ou stylos préremplis dont le nombre hécessaire pour assurer ce
traitement pendant 52 semaines est mentionné ci-dessous, en tenant compte de:

- ladate de début estimée du traitement par infliximab 120 mg administré par voie sous-cutanée :
uu/ue fungi

- ladose recommandée de 120 mg infliximab administrée une fois toutes les deux semaines
- ce qui porte, pour un traitement de 52 semaines, le nombre fotal de seringues ou stylos préremplis requis a

O maximum 26 seringues ou Stylos Préremplis ... oot it e e e s {nom de la
spécialité pharmaceutique a base d'infliximab 120 mg enregistrée au § 10470200 du chapitre IV de la liste jointe & l'arrété
royal du 1er février 2018).

U 2) Le bénéficiaire passe d’un traitement d'entretien par une spécialité pharmaceutique a base d’infiiximab 5 mg / kg en
perfusion remboursé conformément aux dispositions du § 2960000, 3 une spécialité pharmaceutique & base d'infliximab
120 mg administré par voie sous-cutanée une fois toutes les deux semaines.

Tenant compte de :

- la date de début estimée du traitement par infliximab 120 mg administré par voie sous-cutanée :
LB/ fauuL

- la dose recommandée de 120 mg infliximab administrée une fois toutes les deux semaines a partir de la semaine 8 aprés
la derniére administration de la spécialité pharmaceutique & base d'infliximab par voie intraveineuse.

- ce qui porte, pour un traitement pendant 44 sermaines, le nombre total de seringues ou stylos préremplis requis a

- UUBU maximum 22 seringues ou stylos préremplis de .............. . (nom de
la spécialité pharmaceutique 3 hase d'inflixiimab 120 mg enreg!stree au § 10470200 du chap|tr@,I IV de 1a I!ste jointe &
I'arrété royal du 1er février 2018)
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En autre, je m’engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire se trouve
dans la situation attestée,

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura regu le remboursement de la spécialité pharmaceutique demandée, 2
communiquer au coliége de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées

relatives a I'évolution et au devenir du bénéficiaire concernd, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point
g) du § 10470200 du chapitre IV de la liste jointe & FA.R. du 1% février 2018.

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

IEEENEEENEE NN EEEER
0 I O I O A A .=, B3
I T T O O I I B A X G (1)

L g7 LIdsLt 1| | (date)

(CACHET) cerearersiseanetersseeenronenen (SIGNATURE DU MEDECIN)

ANNEXE B : Proposition de modeéle du formulaire de demande de prolongation
Farmulaire de demande de prolongation de remboursement d'une spécialité pharmaceutique & base d'infliximab 120 mg inscrite
au § 10470200 du chapitre IV de la liste jointe & TA.R. du 1 février 2018 pour une spondylarthrite ankylosante

I - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation & "organisme assureur) @

Lttt iy rrrtbld]]mom
(I T I A A A B =)
LTI PRt bbb bbb d 411 | (numéro dafiiliation)

I~ Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, agé
d'au moins 18 ans, est atteint d’'une spondylarthrite ankylosante selon les Modified New York Criteria répondant insuffisamment &
la thérapie conventionnelle et a dé&a bénéficié du remboursement d'un traitement avec infliximab 120 mg
..................................................................... (nom de la spécialité pharmaceutique. a base d'infliximab 120 mg inscrite au §
10470200 du chapitre IV de la liste jointe & 'A.R. du 1 février 2018).

Jatteste que ce traitement avec infliximab s'est montré efficace chaque fois aprés des nouvelles périodes de 52.semaines par une
diminution d’au moins 80 % du score du BASDAI ou par une amélioration absolue de 2 points, par rapport a la situation clinique
du bénéficiaire avant Vinitiation du traitement.

Sur base de ce qui précéde, j'atteste que ce le bénéficialre nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la
spécialité pharmaceutique 3 base d'infliximab 120 mg susvisée pendant une périede de 52 semaines.

Je sollicite pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer ce fraitement
pendant 52 semaines est mentionné ci-dessous, en tenant compte de :
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- la date de début estimée du prolongation du traitement par la. spécialité pharmaceutique & base infliximab 120 mg
administré par voie sous-cutanée :
du/us /unpu

- la dose recommandée de 120 mg infliximab administrée une fois toutes les deux semaines
- ce qui porte le nombre total de seringues ou stylos préremplis requis a

O maximum 26 sermgues au stylos préremplis (nom de la
spécialité pharmaceutique 3 base d'infliximab 120 mg enregastree au § 10470200 du chapltre !V de la Ilste jomte a l'amrété
royal du 1er février 2018),

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

Je m'engage également, lorsque Ie bénéficiaire aura regu le remboursement de la speécialité pharmaceutique demandeée, &
communiguer au collége de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les donmées codées
relatives a Févolution et au devenir du bénéficiaire concermné, suivant leodalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g}
du § 10470200 du chapitre IV de [a liste jointe & 'A.R. du 1 février 2018,

= Identification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom, prénom, adresse, N°INAMI) :

L] PPl L] ]mom
A A A (=14, 7))
(I I 1 Y I I R O A
LLds LA/ 111 |(date)
(cachet) (signature du médecin )

w) In § 10480100, werden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 10480100

w) Au § 10480100, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 10480100

a) De farmaceutische speciaiteit op basis van infliximab komt in aanmerking
voor vergoeding indien ze toegediend wordt voor de intravensuze
inductiebehandeling, als.voerloper van de subcutane behandaling, van
matige fot ernstige plague psoriasis bij de volwassene die aan alle volgende
voorwaarden voldoet:

a) La speécislité pharmaceutique & base d’infliximab fait 'ebjet d'un
remboursement si elle est administrée pour le traitement d’induction
intraveineuse, comme précurseur d’un traitement sous-cutané, du psoriasis
en plaques modéré a sévére de I'aduite chez lequel toutes les canditions
suivantes sont remplies:

1. De rechthebbende is minstens 18 jaar oud;

2. Aanwezigheid van matige tot ernslige plaque psoriasis op het ogenblik
van de aanvraag tot vergoeding, gedefinieerd door een

lichaamsopperviak BSA (Body Surface Area) > 10 %, of een PAS!
(Psariasis Area and Severity Index Guidance EMEA CHMF/EWP/2454/02)
= 10, ondanks een-adequate egrdere behandeling die, tenzij vastgestelde
en gedocumentzerde intolerantie of gedocumenteerde bestaande contra-
indicatie ervoor, alle volgende systemische behandelingen omvatte:

- adequate fototherapie (behandeling met fotochemaotherapie of
fototherapie met UVA enfof UVB),

« methotrexaat In een minimale dosis van 15 mg/week gedurende
minstens .3 maanden,

- syclosporine in een minimale dosis van 2,5 mg/ikg gedurende
minstens 2 maanden.

3. Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan €én van de twee

1. Bénéficiaire dge d'au moins 18 ans;

2. Preésence de psoriasis en plagues modéré & sévére défini au moment
de la demande de remboursement par une.surface corporelle cutanée,
BSA (Body Surface Area} > 10 % ou un PASI (Psoriasis Area and
Severity Index Guidance EMEA CHMP/EWP/2454/02) > 10, maigré un
traitement préalable adéquat ayant comporté, a moins d'une intolérance
constatée et documentée ou d'une contre-indication existante
dacumentée pour ceux-ci, tous Ias traiterments systémiques suivants:

- phatotherapie adéquate { untraitement adéquat par
photochimiothérapie ou photothérapie avec UVA et/ou UVB),

- méthotrexate & une dose minimale de 18 mg/semaine pendant au
moins 3 maois,

-.ciclosporine & une dose minimate de 2,5 mg/kg pendant'au meins 2
mais.

3. Absence de tuberculose évolutive correspandant 4-une des deux
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hierna volgende situatias:

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in dit
geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op bagis
van infliximab slechts tpegekend worden indien een arts-specialist in
de pneumologie de afwezigheid van evolutieve TBC verklaart, waarbij
het geheel van de documenten ter beschikking moet worden gehouden
van de adviserend-arts, volgens de modaliteiten onder punt c) hierna
volgend. Bij actisve TBC kan de farmaceutische specialiteit op basis
van inflixitnab enkel vergoed worden na attestering van een adequate
tuberculostaticabehandeling door een arts-specialist in de
pneumologie. Bij suspectie van latente TBC (positieve Mantoux-test
enfof suspectie van TB-sequelien op RX-thorax) kan de
farmaceutische specialiteit op basis van infliximab slechis vergoed
worden 4 weken na start van een profylactische TBG behandeling,
geattesteerd door een arts-specialist in de pneumologie.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen moet rekening houden met een
dosis van 5 mg/kg per-infusie. De rechthebbende dient een
inductiebehandeling te krijgen van 2 tnfusies toegediend op week D en week
2.

c) De vergoeding kan ¢énmalig worden toegestaan voor €en periode van 4
weken, op basis van een elekironische aanvraag, ingediend door de via het
e-Health platform geidentificeerde en geauthentificeerde arts-specialist in de
dermatologie met ervaring op het gebied van de systemische behandeling
van psoriasis, die verantwoordelijk is voor de behandeling, en die zodoende
tegelijkertijd:

1. bevestigt dat alle voorwaarden, vermeld in punt a) hierboven vervuld
zijn v64r de instelling van de behandeling;

2. &r zich tae verbindt am het bewijsmateriaal, waarult blijkt dat de
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend-arts;

3. zich er toe verbindt de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de progaose van de betrokken rechthebbende, mee te delen
aan het.callege van arisen, aangeduid door de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten beschreven
in punt &) hierna volgend.

d)-Op basis van een volledig ingevuld elekirenische aanvraag door de via het
e-Healthplatform geidentificeerde en arts-spectalist in de dermatologie
bedoeld in punt ¢), zal de vergoeding voor de inductiebehandeling
toegestaan worden voor een maximum van 2 infusies.

e} Om de Commissie Tegemaoetkeming Geneesmiddelen {oe te staan de
taken'te vervullen zoals beschreven onder artikel 29bis en 35bis van de Wet,
namelijk betreffende een latere wijziging van de inschrijving van
farmaceutische specialiteiten, wordt de vergoeding van de spacialitsit
toegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze vergoeding krijgen,
kuninen geregistreerd worden en het onderwerp mogan uitmaken van een
evaluatie. De modaliteiten met betrekking tot.de aard van de gegevens, de
registratie, het verzameler: en de evaluatie ervan worden door de Minister
vastgelegd op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen
na advies van de Gegevensbeschermingsautoriteit.

Daartoe verbindt de arts-specialist in de dermatologie, hierboven
beschreven onder de punt c) zich ertoe, voor de rechthebbenden die de
vergoeding verkregen hebben, de geanonimiseerde gegevens betreffende
de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te
delen aan het college van artsen, aangsduld door de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten bepaald door
Minister.

f) De vargoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer hijfzij de specialiteit verstrekt, beschikt cver
een bewijs van de elekironische goedkeuring.,

situations suivantes:

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux: simultanément
négatifs;

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux paositif:
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la specialité
pharmaceutique 3 base d'infliximab ne sera accordé que pour autant
que I'absence de tuberculose évolutive soit attestée par un médecin
spécialiste en pneumclogie, dont 'ensemble des documents seront
tenu 3 disposition du médecin-conseil, suivant les modalités visées au
paint ¢) ci-dessous. En cas de tuberculose active, la spécialité
paarmaceutique & base d'infliximab ne sera remboursée quen cas

" attestation par un médecin spécialiste en pneumologie d¢'un
traitement adéquat de [a tuberculose. En cas de suspicion de
tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou suspicion de
séquellas de tuberculose a la radio du thorax), la spécialité
pharmaceutique & base @infliximab ne peut &tre remboursé que
lorsqu' un traitement prophylactique d'une réactivation de la
tuberculose latente attesté par un médecin spécialiste en pneumologie
a &té instauré depuis au moins 4 semaines.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’une dose
de 5 mg/kg par perfusion. Le bénéficiaire doit recevoir un traitement
d'induction de 2 perfusions administrées au semaine 0 et semaine 2.

c) Le remboursement peut étre accordé une fois pour une période de 4
semaines, a base d'une demande de remboursement électronique introduite
par un médecin spécialiste en dermatologie, expérimenté dans le domaine
des traitements systémiques du psoriasis, identifié et authentifié par la
plateferme ¢-Heaalth, qui est responsable du traitement, et qui ainsi,
simultanément:

1. atteste que toutes les conditions figurant au point a) ci-dessus sant
remplies avant l'initiation du traitement;

2. s’engage a tenir a fa disposition du médecin-conseil les &léments de
preuve établissant que te bénéficiaire concerné se trouvait dans la
situation attestée;

2. s'engage & communiquer au collége de médecins, désigné par la
Cammission de Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives 4 I'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les
modalités décrites au point ¢} ci-dessous.

d} Sur base d'une demande de remboursement électronigue introduite par le
médecin spécialiste en dermatologie visé au point c), identifié et authentifie
par la plateforme eHealth, dament complétée, le remboursement du
traitement d'induction sera autarisé avec un maximum de 2 perfusions.

e) Afin de permattre 4 la Commission de Remboursement des Médicaments
d'exécuter les missions dafinies a [article 29his et 35bis de la Loi,
notamment en ce qui conceme une madification -ultérieure de I'inscription des
spécialités pharmaceutiques, le remboursement de la spécialité est accordé
pourautant que des données codées, relatives a I'évolution et au devenir des
‘bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent &tre enregistrées et
puissent faire I'abjet d’une-évaluation, Les modalités relatives a la nature des
données, a 'enregistrement, 2 |a collecte et a I"évaluation sont fixées par le
Ministre sur la proposition de la Commission de Remboursement des
Médicaments aprés avis de I'Autorité de protection des données.

A cet effet, le médecin spécialiste en dermatotagie visé ci-dessus au point
¢), s’engage, pour les bénéficiaires qui auront recu le remboursement, &
communiquer au coliége de médecins, désigné par la Commission de
Remboursement. des Médicaments les données anonymisées relatives a
I"évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités
fixées parle Ministre,

f) Le rembsursement ne peut &tre accerdé que si le pharmacien dispensateur
dispose, préalablement a la dispensation, d'une preuve de Iapprobation
électronique.
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g) De vergoeding kan stechts toegekend worden indien de betrokken
verpakking werd vocrgeschreven op een voorschrift opgesteld door een arts-
specialist in de dermatelogie.

h) De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van
infliximab met de farmaceutische specialiteit op basis van etanercept,
adalimumab, ceitolizumab pegol, ustekinumab, secukinamab, ixekizumab,
brodalumab, guselkumab, risankizumab, tildrakizumab, apremilast of
dimethylfumaraat is nooit tcegestaan.

x) in § 10480200, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 10480200

a) De farmaceutische specialiteit op basis van infliximab komt in aanmerking
voor vergoeding indien ze subcutaan toegediend wordt voor de behandeling
van matige tot ernstige plaque psoriasis bij de rechthebbende van minstens
18 jaar, die

1. Een eerdere vergoeding kreeg voor behandeling met infliximab 5 mg/kg
intraveneus teegediend op basis van de voorwaarden zoals vermeld in de
§ 10480100 van hoofdstuk 1V die op deze van toepassing zijn

2. OF Een eerdere vergoeding kreeg voor behandeling met infliximab 5
mg/kg intravenaus toegediend op basis van de voorwaarden zoals
vermeld in de § 3810000 van hoofdstuk IV die op deze van togpassing
zijn. Deze eerdere behandeling met infliximab & mg/kg intraveneus
toegediend is bij de-eerste evaluatie na 14 weken, en nadien telkens na 6
maanden, doeitreffend gebleken telkens door middel van een
vermindering van de PASI-score met minstens 50 % vergeleken met de
aanvangswaarde

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen moet rekening houden met een
dosis van 120 mg inflixinab subcutaan toegediend éénmaal per twee weken.
Het vaststellen van de nodige verpakkingen bij de behandeling moet
gebeuren met een combinatie van verpakkingen, die zo goedkoop mogelijk is
voor de rechthebbende cof voor de verplichte verzekering voor geneeskundige
verzorging en uitkeringen. Dit betekent:

1. Indien de rechihebbende opstart met infliximab & mg/kg via
intraveneuze fnfusie en na 2 toedieningen overstapt naar infliximab 120
mg subcutaan vanaf week 6 (§ 10480100}, het nodige aantal
verpakkingen van infliximab 120 mg voorgevulde spuiten of pennen voor
de periode van 10 weken met een maximum van & voorgevufde spuiten
of pennen van 120 mg;

2. Indien de rechthebbende overschakeit van een onderhoudsbehandeling
met infliximab 5 mg/kg intraveneus toegediend conform de bepalingen
van § 3810000, naar infliximab 120 mg subcutaan toegediend, het nodige
aantal verpakkingen van infliximab 120 mg voorgevulde spuiten: of
penaen, voor de pericde van 18 weken met een maximum van 10
voorgevulde spuiten of pennen van 120 mg.

<) Pe vergoeding is ondenvorpen aan de voorafgaande afgifte van een
aanvraagformuller aan de adviserend-arts, waarvan het madel in bijlage A bij
deze paragraaf is opgenomen, ingevuld door een arts-specialist in de
dermatologie met ervaring op hat gebied van de systemische behandeling
van psoriasis, die tegelijkertijd:

1. Verklaart dat er aan alle voorwaarden, voorkomend ender punt a) en h)
hierboven vermeld, voldaan werd vooraleer de behandeling met infliximab
120 mg subcutaan toegediand wordt opgestart;

2. De vooropgestelde begindatum van de behandeling met infliximab 120
mg subcutaan toegediend, en het aantal gewenste veorgevulde spuiten of
pennen vermeldt;

3. Er zich toe verbindt om het hewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend arls;

4. Zich ertoe verbindt de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie en

¢) Le remboursement ne peut étre accordé gue si le conditionnement
concerné a été prescrit sur une crdonnance rédigée par un médecin
specialiste en dermatologie.

h) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique & base
d'infliximah avec les spécialités pharmaceutiques a base de &tanercept,
adalimumab, cerfclizumab pegol, ustékinumab, sécukinumab, ixékizumab,
brodalumab, guselkumab, risankizumab, tildrakizumab, aprémilast ou
diméthylfumarate n'est jamais autorisé.

X} Au § 10480200, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 10480200

a) La spécialité pharmaceutique & hase d'infliximab fait 'objet d'un
remboursement si elle est administrée en sous-cutanée pour le traitement du
psoriasis en plagues modéré a sévére chez un bénéficiaire d'au moins 18
ans, qui

1. Aregu un remboursement préalable pour un traitement avec infliximab
5 mg/kg administré en intraveineux sur base des conditions du §
10480100 du chapitre IV qui lui sont applicables

2. QU A regi un remboursement préatable pour un traitement avec
infliximab 5 mg/kg administré en intraveineux sur base des conditions du
§ 3810000 du chapitre 1V qui ul sont applicables. Ce traitement préalable
avec infliximab 5 mg/kg administré en intraveineux s’est révélé efficace
lors de la premiére I'évaluation aprés-14 semaines-et par aprés chaque
fois lors de I'évaluation aprés 6 mois, sur base d'une diminution du score-
PASI ¢'au moins §Q % par rapport & la valeur de départ.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une dose
recammandée de 120 mg infliximab, administrée toutes les deux semaines,
par voie sous-cutanée. Las conditionnements nécessaires pour le traitement
doivent étre déterminés au moyen d'une combinaison de conditionnements,
qui doit Efre Ja moins chére pour le bénéficiaire ou pour 'assurance
obligatoire soins de santé et indemnités. Cela signifie ;

1. Si le bénéficiaire. commence avec Jinfliximab 5 mgikg en perfusion
intraveineuse et passe aprés 2 administrations, & V'infliximab 120 mg par
vole sous-cutanée & partir de la semaine 6 (§ 10480100), le nambre
requis de conditionnements de seringues ou stylas préremplies
d'infliximab 120 mg pour la période de 10 semaines avec un maximum de
6 seringues ou stylos préremplies de 120 mg;

2, 8i le bénéficiaire passe d'un traitement d'entretien par infliximab 5
mofkg administré par voie intravainause cenformément aux dispositions
du § 3810000, a 'infliximab 120 mg administré par voie sous-cutange, le
nombre de boites de seringues ou stylos préremplis d'infliximab 120 mg
nécessaires, pour la période de 18 semaines avec un maximum de 10
seringues ou stylos préremplis de 120 mg.

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin
conseil d'un formulaire de demande, dont le modéle est repris a {'annexe A

du présent paragraphe. Le formufaire de demande doit étre complété, daté st
signé par un médecin spécialiste en dermatalogie, expérimenté dans le
domaine des traitements systémiques du psoriasis, qui, ainsi, simultanément:

1. Atteste que toutes les conditions figurant au point a) et b) ci-dessus
sont rempfies avant Uinitiation du traitement avec infliximak 120 mg
administrée en sous-cutanée;

2. Mentionne la date présumée de début du traitement avec infliximab 120
myg administrée en scus-cutanée et le nombre de seringues ou stylas
préremplis souhaités;

3. S’engage a tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve &établissant que le bénéficiare concerné se trouvait dans la
situation attestée;

4, S’engage 4 communiguer au collége de médecins, désigné par la
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de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen aan het
college van artsen, aangeduid doar de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten vacrzien in punt. g) hierna
volgend.

d) Op basis van het formulier van eerste aanvraag waarvan het model in
bijlage A bij deze paragrzaf is opgenomen, naar behoren ingevuld en
ondertekend door de arts-specialist in de dermatologie bedoetd in punt c}, zal
de adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten leveren waarvan
het model bepaald Is onder “e” van bijlage 1ll van dit besluit, waarin het
aantal foegelaten verpakkingen beperkt is in functie van de maximale
posologie beschreven onder punt b}, met

- een maximura van 6 voorgevuide spuiten af pennen van 120 mg indien
de rechthebbende opstart met infliximab 5 mg/kg via intraveneuze infusie
en na 2 toedieningen overstapt naar infliximab. 120 mg subcutaan vanaf
week 6 (§ 10480100},

- OF een maximum van 10 voorgevulde spuiten of pennen van 120 mg
indien de rechthebbende overschakelt van een onderhoudsbehandeling
met infliximab 5 mg/kg intraveneus 1oegediend conform de bepalingen

van § 3810000, naar infliximab 120 mg subcutaan toegediend.

e) De toelating tot vergoeding mag verlengd worden, voor nieuwe perioden
van maximum 6 maanden, telkens door middel van een formulier van
aanvraag tot verlenging, waarvan het model in bijlage B bij deze paragraaf
veeorkomi. Deze vraag tot verlenging moet ondertekend en volledig ingevuld
worden door de arts-specialist in de dermatologie, hierboven beschreven ,
die zo tagslijkertijd:

1. bevestigt dat de behandeling met infliximab doeltreffend is gebleken na
de eerste 14 weken en nadien telkens na 6 maanden, door ean
vermindering van de PASI-score met minstens 50 % vergeleken met de
aanvangswaarde;

2. Be voorapgestelde bagindatum van de verlenging van de behandeling
met infliximab 120 mg subcutaan toegediend, en het aantal gewenste
voorgevulde spuiten of pennen vermeldt;

3. Er zich toe verbindt om de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende, mae te delen
aan een college van artsen, aangeduid door de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten beschreven
in punt g) hierna velgend.

f) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het
model ais bijlage B van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig
ingevuld -en ondertekend werd door de arts-specialist in dermatologie
bedosld in punt ¢), zal de adviserend arts aan de rechthebbende het of de
attesten afleveren waarvan het model is vastgesteld onder “e” van bijlage If]
van dit bes(uit waarin het aantaf toegestane verpakkingen beperkt Is-in
functie van de aanhevolen posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt
is tot een maximale periode van 6 maanden met een maximum van 14
voorgevulde spuiten of pennien van 120 mg;

g} Om de Commissie Tegemoetkeming Geneesmiddelen toe te slaan de
taken te vervullen zoals beschreven onder art. 29bis en 35bis van de Wet
van 14 juli 1994, namelijk betreffende een latere wijziging van de inschrijving
van farmaceutische specialiteiten, wordt de vergeeding van de specialiteit
toegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens in verband met de
eveolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze vergoeding krijgen,
kunnen geregistreerd worden en het onderwerp mogen uilmaken van een
evaluatie. De modaliteiten met betrekking tot de aard van de gegevens, de
registratie, het verzamelen en de evaluatie ervan worden door de-Minister
vastgelegd op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddslen
na advies van de Gegevensbeschermingsautoriieit.

Daartoe verbindt de arts-specialist in de dermatologie, hierboven
beschreven onder punten c) en €) zich ertoe, voor de rechthebbenden die
de vergoeding hebben gekregen, de gecodeerde gegevens betreffende de
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen
aan een college van arisen, aangeduid deor de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgeas de modaliteiten bepaald door
de Minister.

Commission de Remboursement des Médicaments, les donnges codées
relatives a I'évolution et au devenir du bénéficiare concerné, suivant les
modalités décrites au point g) ci-dessous,

d) Sur base du farmulaire de premiére demande dont le medéle figure a
lannexe A du présent paragraphe, diment complété et signé par le médecin
spécialiste en dermatologie visé au point c), le médecin conseil déiivre au
bénéficiaire I'atiestation dont le modéle est fixé sous “e” de Pannexe |1 du
présent arrété, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité en
fonction de la poselogie maximum visée au point b) avec;

- un maximum de 6 seringues ou stylos préremplis de 120 mg si le
bénéficiaire commence ['infliximab & mg/kg par perfusion intraveineuse et
aprés-2 administrations passe a l'infliximab 120 mg par voie sous-cutanée
a partir de la semaine 6 (§ 10480100),

- OU un maximum de 10 seringues ou stylos préremplis de 120 mg en cas
de transfert du bénéficigire d'un traitement d'entretien par infliximab 5
mg/kg administré par voie intraveineuse confermement aux dispositions
du § 3810000, vers linfliximab 120 mg administré par voie sous-culanée.

e) Les autorisations de remboursement peuvent éire prolongées a terme
pour de nouvelles périodes de 6 mois maximum, :sur base chaque fois d'un
formulaire de demande de prolongation dont le modéle figure a 'annexe B du
présent paragraphe. Cette demande de prolongation doit étre signée et
ddment complétée par le médecin spécialiste en dematologie visé ci-dessus,
qui, ainsi, simultanément:

1. Confirme que le traitement avec infliximab a été efficace lors de
I'évaluation aprés les premiéres 14 semaines en par aprés chaque fois
aprés 6 mois, par une diminution du score PASI d'au meins 50% par
rapport & la valeur de départ;

2. Mentionne la date présumée de début de ia prolongation du traitement
avec infliximab 120 mg administrée en sous-cutance, et le nombye de
seringues ou stylos préremplis souhaités;

3. S’engage & communiquer.aa colleége de médecins, désigné par la
Cemmission de Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives a I'évolation et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant Jes
modalités décrites au point g) ci-dessous.

f) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modale figure
a I'annexe B de la présente réglementation, signé et diment complété par le
médecin spécialiste en dermatologie visé au point c), le médecin-censeil
délivre au bénéficiaire a cu les attesiations dont le modéle est fixe sous “e”
de 'annexe |1 du présent arrété, dont le nombre de conditionnements
autorisés est limité en fonction de la pusologie recommandée, et dont la
durée de validité est limitée.a une période maximale de 6 mois avec un,
maximum de 14 seringues-ou stylos pré-remplies de 120 ng;

g) Afin de permettre a la Commission d¢ Remboursement des Médicaments
d'exeécuter [es missiocns définies & I'article 29bis et 35bis de la Loi du 14 juillet
1994, notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de
l'inscription des spécialités pharmaceutiques, le remboursement de la
spécialité est accordd pour autant que des données codées, relatives a
I'évolution et au devenir des bénéficlaires recevant ce rembaursement,
putssent &tre enregistrées et puissent faire 'objet d’'une évaluation. Les
modalités relatives a la nature des données, & I'enregistrement, 4.1a collecte
et a 'évaluation sont fixées par le Ministre sur la proposition de |a
Commission de Remboursement des Médicaments aprés avis de FAutorite de
protection des données,

A cet effet, le médecin spécialiste en dermatologie visé ci-dessus aux
points c) et e), s'engage, pour ses bénéficiaires ‘qui auront regu le
remboursement, a communiguer au collége de médecing, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, Jes données codées
relatives a I'évolution et au devenir du bénéficiaire concemé, suivant les
madalités fixées par le Ministre.
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h) De vergeeding kan slechts toegekend warden indien de-betrokken
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een arts-
specialist in de dermatologie.

i) De gelijklijdige vergoeding van de farmaceulische specialitsit op basis van
infliximab met een farmaceutische specialiteit ap basis van etanercept,
adalimumab, certolizumab pegol, ustekinumab, secukinumab, ixekizumab,
brodalumab, guselkumab, risankizumab, tildrakizumab, apremilast of
dimethyliurmarate is nooit toegestaan,

) De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van

h) Le remboursement ne peut étre accardé que si [e conditionnement
concerné a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin
spécialiste en dermatologie.

i} Le remboursement simultané de la spécialité phamaceutique a base
d'infliximab n'est jamais autorisé avec une spécialité pharmaceutique & base
de étanercept, adalimumab, certalizumab pegol, ustékinumab, sécukinumab,
Ixékizumab, bradalumab, guselkumab, risankizumab, tildrakizumab,
aprémilast ou diméthylfumarate.

J) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique & base

d’infliximab sous forme intraveineuse et sous forme sads-cutanée n'est
jamais autorisé.

infliximab in-intraverneuze en subcutane vormen is nooit toegelaten.

BIULAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag

Formulier voor-eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van infliximab 120 mg ingeschreven in
§ 10480200 van hoofdstuk IV van de lijst gavoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling van matige tot ernstige
plague psoriasis bij de volwassene

1 - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingshummer bij de V.L} :

I ) )
I O O 0 U )

LI TP PRI LT ] ] (eansluitingsnummer)

1= Efementen te bevestigen door een arts-specialist in de dermatologie :

Ik ondergetekende, dokier in de geneeskunde, erkend specialist in de dermatologie met ervaring op het gebied van de
systemische behandeling van psoriasis, verklaar dat de hierboven vermeide rechthebbende minstens 18 jaar oud is, aan matige tot
ernstige plague psoriasis lijdt, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van § 10480200 van hoofdstuk IV van de
lijst gevoegd hij het K.B. van 1 fekruari 2018;

» Voorwaarden met betrekking tot een eerdere vergoeding voor behandeling met inflixmab 5 mg/kg intraveneus toegediend op
basis van de voorwaarden zoals vermeld in de § 10480100 van hocfdstuk IV die op deze van toepassing zijn.

Of
* Voorwaarden met betrekking tot een eerdere vergoeding voor behandeling met infliximab 5 mg/kg intraveneus toegediend op
basis van de voorwaarden zoals vermeld in de § 3810000 van hoofdstuk IV die op deze van toepassing zijn.

Ik bevestig dat deze serdere behandeling met infliximak 5 mg/kg intraveneus toegediend met de farmaceutische
specialtiteit .......coiii i e {naam van de farmaceutische specialtiteit op basis van infliximakb
ingeschreven in § 3810000), intraveneus toegediend, bij de eerste evaluatie na 14 weken en nadien telkens na 6
maanden, doeltreffend is gebleken telkens door middel van een vermindering van de PAS!-score met minstens 50 %
vergeleken met de aanvangswaarde.

Op  basis hiervan heeft de rechthebbende de vergoeding nodiy van de farmaceutische specialtiteit

et e e et e i eee s e eeeene e eees (ARG VAN de farmaceutische specialtiteit op basis van infliximab 120 mg ingeschreven in
§ 10480200).

uLl 1) de rechthebbende werd opgestart met 2 toedieningen van een farmaceutische specialiteit op basis van infliximab §
mg/kyg via intraveneuze infusie en stapt over naar een behandeling met infliximab 120 mg subcutaan toegediend éénmaal
per twee weken vanaf week 6 (§ 10480100},

ik vraag voar de rechthebbende de vergoeding van de voorgevulde spuiten of pennen waarvan het vereiste aantal om de
behandeling te verzekeren, voor een behandeling van 10 weken, hieronder vermeld werdt, rekening houdend met :

- de vooropgestelde begindatum van de behandeling met infliximab- 120 mg subcutaan toegediend :
Ju/ou fuuuug

61



- de aanbevolen dosering van 120 mg infliximab toegediend éénmaal per twee weken
- wat, voor een behandeling gedurende 10 weken, het noodzakelijk aantal voorgevulde spuiten of pennen brengt op

O maximum 6 voorgevulde spuiten of pennen vam 120 MG VAN .........oeierrirasiirern e sesrnoresnesnsssseisrnsrsirer (naam
van de farmaceutische specialiteit op basis van infliximab 120 mg lngeschreven in § 10480200 van hoofdstuk IV van de
lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)

UU 2} de rechthebbende schakelt over van een vergoede onderhoudsbehandeling met de farmaceutische specialtiteit op
basis van infliximab § mg/kg intraveneus toegediend conform de bepalingen van § 3810000, naar een behandeling met
een farmaceutische specialtiteit op basis van infliximab 120 mg subcutaan toegediend éénmaal per twee weken,

Ik houd rekening met :

- de vooropgestelde begindatum van de behandeling met infliximab 120 mg subcutaan toegediend :
uu/uu fuuu

- de aanbevolen dosering van 120 mg infliximab toegediend éénmaal per twee weken, vanaf 8 weken na de laatste
toediening met infliximab-via intraveneuze toediening

- wat, voor een behandeling gedurende 18 weken, het noodzakelilk aantal voorgevulde spuiten of pennen brengt op

O maximum 10 voorgevulde spuiten of pennen van . . . {naam van de
farmaceutische specialiteit op basis van infliximab 120 mg lngeschreven |n § ‘10480200 van hoofdstuk IV van de lijst
gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018

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

Ik verbind'me er tevens loe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde farmaceutische specialiteit op basis van
infliximab za! gekregen hebben, om aan het college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen,
de gecodeerde gegevens in verband met de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delan volgens de

modaliteiten bepaald door de Minister, zoals beschreven in punt g) van § 10480200 van hoofdstuk |V van de lijst gevoegd bij het
K.B. van 1 februari 2018.

il — Identificatie van de arts-specialist in de dermatologie (naam, voornaam, adres, RIZIVnummer}:
(O I I I A A R BT
I 0 B A B (6 )

L - LLe L Ey-Ed -l J®zive)

LLdr LL L] ] ] datum)

(stempel} (handtekening van de arts)
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BIJLAGE B : Model van het formulier van aanvraag tot verlenging

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van infliximab 120 mg
ingeschreven in §-10480200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling van matige
tot ernstige plague psoriasis bij de volwassene

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.) :

A T I I I O I I I A =00
T I U I O A Y- T BT
LLLV LTV IR L LT L1 ]| teensitngsnummer)

I - Elementen te bevestigen door een atts-specialist in de dermatologie :

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de dermatologie met ervaring op het gebied van de
systemische behandeling van psoriasis, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, die minstens 18 jaar oud is, reeds
vergoeding heeft verkregen voor een behandeling met infliximab
8 U VU PP PP RPUP P OTR {(naam van de farmaceutische specialiteit op basis van
infliximab 120 mg ingeschreven in § 10480200 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018), voor de
behandeling van matige tot ernstige plague psoriasis.

Ik bevestig dat deze behandeling met inflixiimab doeltreffend is gebleken, na de eerste 14 weken, en nadien telkens na nisuwe
perioden van maximum 6 maanden, door een vermindering van de PASI-score met minstens 50 % vergeleken met de
aanvangswaarde voor de behandeling.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van bovenvermelde farmaceutische specialiteit
op basis van infliximab 120 mg gedurende een periode van 6 maanden.

Ik vraag voor de rechthebbende de vergoeding van de voorgevulde spuiten of pennen waarvan het vereiste aantal om de
behandeling te verzekeren, gedurende 6 maanden hieronder vermeld wordt, rekening houdend met

- de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling met infliimab 120 mg subcutaan
toegediend :
uu/ud fuouuu

- de aanbevolen dosering van 120 myg infliximab toegediend éénmaal per twee weken
- wat het totaal aantal vereiste voorgevulde spuiten of pennen brengt op:

I maximum 14 voorgevulde spuiten of pennen van . . . (naam
van de farmaceutische specialiteit op basis van |nﬂ|)<|mab 120 mg mgeschreven in § 10480200 van hoofdstuk IV van de
lijst gevoegd hij het K.B. van 1 februari 2018°)

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

Ik verbind me er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde farmaceutische specialiteit op basis van
infliximab za! gekregen hebben, om aan het college van arsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen,
de gecodeerde gegevens in verband met de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee. te delen volgens de
madaliteiten bepaald door de Minister, zoals beschreven in punt g) van § 104802000 van hoofdstuk I/ van de lijst gevoegd bij het
K B. van 1 februari 2018.

Il - Identificatie van de arts-specialist in de dermatologie (naam, voornaam, adres, RIZIVhnummer):

LI LAY PP P ] ] ] naam
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LAttt b it 11| (voomnaam)
- L3 b f-th -t ®zive
LI g7 LLJad 11 ] (datum)

(sterpel} s . (handtekening van de arts)

ANNEXE A: Modele du formulaire de premiére demande

Formulgire de premigdre demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique a base d'infiximab 120 mg inscrite au §
10480200 du chapitre IV de la liste jointe & I'A.R. du 1% février 2018 pour le traitement du psoriasis en plaques modéré 3 sévére
chez I'adulte

1 - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation a I'organisme assureur) :

AN NN R
LA it b gt ity prenom
LAt Pt ettt ittt | mumérodafiiaton)

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

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatclogie, expérimenté dahs le domaine des traitements
systémiques du psoriasis, cerlifie gue le bénéficiaire mentionné ci-dessus est 4gé d’au mcins 18 ans, est atteint de psoriasis en
plagues modéré a sévére et remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 10430200 du chapitre IV de la
liste jointe & 'A.R. du 1% février 2018;

- Conditions relatives & un remboursement préalable pour un traitement avec infliximab 5§ mg/kg administré en intraveineux
sur base des conditions du § 10480100 du chapitre 1V qui lui sont applicables

QOu
- Conditions relatives a un remboursement préalable pour un traitement avec infliximab 5 mg/kg administré en intraveineux
sur base des ¢onditions du § 3810000 du chapitre IV qui lui sont applicables

Je confirme que ce traitement préalable avec infliximab 5 mg/kg administré en intraveineux avec la spécialité
PharMACBUIGUE <o e e e (nom de la spécialité pharmaceutique & base d'infliximab
inscrite au § 3810000) s'est révélé efficace lors de la premiére 'évaluation aprés 14 semaines et par aprés chaque
fois lors de I'évaluation aprés 6 mois sur base d’'une diminution du score PASI d'au meins 50 % par rapport a la
valeur de départ.

Sur base de ce qui précéde, jatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d’'un traitement avec la spécialité
PharmaceutiQUe ........ccccooi it ere et e e e re e e eae e e e . (NOM D€ |3 spédialité pharmaceutique a base
d'inflidmab 120 mg inscrite au § 10480200).

ud 1) le bénéficiaire a regu un traitement d'induction de 2 perfusions d’une spécialité pharmaceutique a base d'infliximab
5 mg/kg et passe au traitement par une spécialité pharmaceutique a base d’infliximab 120 mg administré par voie sous-
cutanée une fois toutes les deux semaines a partir de la semaine 6 (§ 1048010D),
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Je sdllicite pour le bénéficiaire le remboursement des seringues ou stylos pré-remplis dont le nombre nécessaire pour assurer ce
traitement pendant 10 semaines est mentionné ci-dessous, en tenant compte de:

- la date de début estimée du traitement par infliximab 120 mg administré par voie sous-cutanée :
uu/uu /uuuy

- ladose recommandée de 120 mg infliximab administrée une fois toutes les deux semaines
- cequi porte, pour un traitement de 10 semaines, le nombre total de seringues ou stylos pré-remplis requis 2

0 maximum & seringues ou stylos préremplis de 120 Mg de ...t e e
{nom de la spécialité pharmaceutique & base d'inflixmab 120 mg enregistrée au § 10480200 du chapitre IV de la liste
jointe a Yarrété royal du 1er février 2018).

L1 2) Le bhénéficiaire passe d'un traitement d’entretien par une spécialité pharmaceutique 3 base d’infliximab § mg/kg en
perfusion remboursé conformément aux dispositions du § 3810000, a une spécialité pharmaceutique a base d’infliximab
120 mg administré par voie sous-cutanée une fois toutes les deux semaines.

Tenant compte de :

- ladate de début estimée du traitemeni par inflikimab 120 mg administré par voie sous-cutanée :
uu/uu fuuuuy

- la dose recommandée de 120 mg infliimab administrée une fois toutes les deux semaines a partir de la semaine 8 aprés
la derniére administration d'infliximab par voie intraveineuse.

- ce qui porie, pour un traitement pendant 18 sermaines, le nombre total de seringues ou stylos pré-remplis requis &

£ maximum 10 seringues ou stylos préremplis de. . (nom de la
spacialité pharmaceutique 2 base d'infliximab 120 mg enreglstree au § 10480200 du chapltre lV de la !|ste jointe & l'arrété
royal du 1er favrier 2018)

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

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura recu le remboursement de la spécialité pharmacautique a base d'infliximab
demaridée, & communiquer au collége de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les
données codées relatives & I'éveolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme
décrites au point g) du § 104802000 du chapitre IV de la liste jointe & 'AR. du 1*" février 2018.

O S O A A A Y (%)

A O I T A I I I O I R -4, =1
S [ O I 0 O I )
LU L] 1] ] (date)

{cachet) (signature du médecin )
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ANNEXE B : Modéle du formulaire de demande de prolongation

Formulaire de demande de prolongation de remboursement d'une spécialité pharmaceutique & base d'infliximab 120 mg inscrite
au § 104802000 du chapitre IV de la liste jointe-a IA.R. du 1°" février 2018 pour ie traitement du psoriasis en plaques modéré 4
sévere chez 'adulte

I - ldentification du bénéficiaire (nom, prénom, numeéro d'affiliation & l'organisme assureur) :

LLE i Lttt [ oom
[ | J ] [ { ] I [ | [ | |(prénom)
LI LI PP Ll LA L] (numéro diaffitiation)

Il ~ Eléments a attester par un médecin spécialiste en dermatologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans le domaine des ftraitements
systémiques du psoriasis, certifie que ke bénéficiaire mentionné ci-dessus &gé d'au moins 18 ans, a déja regu ie remboursemenit
d’un traitement avec infliximab 120 mg . . (nom de la spécialité pharmaceutique.
a base d'infliximab 120 mg inscrite au § 1048200 du chapttre IV de Ia hste Jomte a I‘A R du 1% février 2018) pour le traitement du
psoriasis en plagques modéré a sévere.

J'atteste que ce fraitement avec inflibdmab s'est montré efficace, aprés les premiéres 14 semaines et ensuite aprés chaque nouvelle
péricde de maximum & mois, par une diminution du score PASI d'au moins 50%, par rapport & [a valeur avant [initiation du
traitement.

Sur base de ce qui précéde, j'atteste que ce bénéficiare nécessite de recevoir 1a pralongation du remboursement de la spécialité
pharmaceutique a base d'infliximaly 120 mg susvisée pendant une période de 6 mois.

Je sollicite pour le hénéficiare le remboursement des conditionnements dont [e hombre nécessaire pour assurer ce traitement
pendant 6 mois est mentionné ci-dessous, en tenant compte avec

- la date de début estimée du prolongation du traitement par infliximab 120 mg administré par voie sous-cutanée :
uu/uu /ouon

- ladose recommandée de 120 mg infliximab administrée une fois toutes les deux semaines
- ce qui porte le nambre total de seringues ou stylos pré-remplis requis a

[t maximum 14 seringues ou stylos préremplis de . . (nom de la
spécialité pharmaceutique a base d'infliximab. 120 mg enreg|stree au § 10480200 du chapltre IV de la hste Jomte alarrété
royal du 1er février 2018).

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

Je m’engage également, lorsque mon bénéficiaire aura regu le remboursement de la spécialité pharmaceutique & base d'infliximab
dernandée, a communiquer au collége de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les
données codées relatives a |'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme
décrites au point g) du § 104802000 du chapitre 1V de 1a liste jointe aTA.R. du 1°" février 2018.

Il — identification du médecin spécialiste en dermatologie (nom, prénom, adresse, N INAMI) :

O Y I B A >
A A I A A
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5 T I I I A G 1 PV
L4 L | (date)

{cachet)

y) In § 10490100, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangan als volgt:

Paragraaf 10490100

a) De farmaceutische specialiteit op basis van infliximab komt in aanmerking
voor vargoeding indien zij toegediend wordt voor de intraveneuze
inductiebehandeling, als voorloper van de subcutane behandeling van
ernstige colitis ulcerosa bij de rechthabbende vanaf de leeftijd van 18 jaar, op
het ogenklik van de aanvraag van terugbetaling gedsfinieerd door een Mayo-
score (schaa! 0-12 punten) >= 6 punten waarvan een endascopische
subscore (schaal 0-3 punten) == 2 punten,

ondanks een vroegere adequate behandeling van minstens 3 maanden
met aminosalicylaten en minstens 3 maanden met corticoiden en/of
Iimmunosuppressiva, fenzij vastgestelde en gedocumenieerde infolerantie
of gedocumenteerde bestaande contra-indicatie ervoor.

Vodr de eersie toediening van de farmaceutische specialiteil op basis van
infliximab moet de afwezigheid van evolutieve tuberculose vasigesteld
worden, voldoend aan 8én van de twee hierna volgende situaties:

~ Radiografie van de longen en Mantoux-test; beide negatief.

~ Radiografie van de longen positiel of een Mantoux-test positief: in dit
geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis
van infliximab slechts toegekend worden indien een arts-specialist in
de pneumoclogie de afwezigheid van evolutieve tuberculose verkiaart .
waarbij het geheel van de documenten ter beschikking moet gehouden
worden van de adviserend-arts. Bij actieve tuberculoss kan de
{armaceutische specialiteit ep basis van infliximab enkel vergoed
worden na attestering van een adequate tuberculostaticabehandsling
door een arts-specialist in de pneumologie. Bij verdenking van latente
tuberculose {positieve Mantoux-test enfof verdenking van tuberculose-
saquellen op RX-thorax) Kan de farmaceutische specialiteit op basis
van infliximab-slechts vergoed worden 4 weken na start van een
profylactische tuberculose behandeling, geattesteerd doar een arts-
specialist in de pneumnclogie.

b) Het aantal vergoecdbare verpakkingen houdt rekening met een dosis van 5
mg/kg per infusie. De rechthebbende dient een inductiebehandeling te krijgen
van 2 infusies toegediend op week 0 en week 2.

¢) De vergoeding kan éénmalig worden tcegestaan voor een periode van 4
weken, op basis van een elektronische aanvraag, ingediend door de via het
e-Heaith platform geidentificeerde en geauthentificeerde aris-specialist in de
inwendige geneeskunde of gastro-enferologie verantwoordelijk voor de
behandeling die zo tegelijkertijd:

1. verklaan dat alle veorwaarden vermeld in punt a} van deze paragraaf
vervuld zijn veor de aanvang van de behandeling:

2. er zich toe verbindl om het bewijsmateriaal, waaruit biijkt dat de
betrokken rechthebbende zich in de verkiaarde situatie bevindt, ter
beschikking van de adviserend-aris te houden.

d) Op basis van een volledig ingevuld elektronische aanvraag door de via het
e-Healthplatform geidentificeerde en geauthentificeerde ants-specialist zoals
hierboven beschreven, verantwoordelijk voor de behandeling, zal de
vergoeding toegestaan worden voor een maximum van 2 infusies.

e} De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer hijizij de specialiteit verstrekt, beschikt over

{signature du médecin )

y} Au § 10490100, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 10490100

a) La spécialité pharmaceutique a base d'infliximab faii {'objet d'un
remboursement si elfe est administrée pour le traitement d’induction
intraveinguse, comme précurseur d'un traitement sous-cutané, de [a
rectocolite hémorragigue sévére chez.un bénéficiaire & partir de I'age de 18
ans, définie au moment de la demande de remboursement par un score
Maya (échelle 0-12 peints) >= 6 points dont un sub-score concernant
F'endoscopie (échelle 0-3 points) »>= 2 points

malgré un traitement préalable adéquat d’au moins 3 mois par
aminosalicylates et d'au moins 3 mois par corticoides etfou
immunosuppresseurs, & moins dune intolérance constatée et
dacumentée ou d’'une conire-indication existante decumentée pour ceux-
Gi,

Avant Ja premiére administration de |a spécialité pharmaceutique & base
d'infliximab, I'absence de tuberculose &volutive correspondant & une des
deux situations suivantes doit &ire démontrée:

- Radiographie pulmonaire et test de Mantoux: simultanément négatifs

- Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif: dans
ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité
pharmaceutique a base d'infliimah ne sera accordé que pour autant
que Pabsence de tuberculese évolutive sait altestée par un médecin
spécialiste en pneumelogie dont 'ensemble des documents seront
tenu & disposition diu médecin-conseii. En cas de tuberculose active, la
spécialité pharmaceutique & base d’infliximab ne sera remboursée
qu'en cas drattestation par un médecin spécialiste en pneumoiogle
d'un traitement adéquat de |a tuberculose. En cas de suspicion de
tuberculose tatente (test de Mantoux positif et/ou suspicion de
séquelles de teberculose a |a radio du thorax), la spécialité
pharmaceutique A base d'infliximab ne peut &tre remboursée que
lorsqu'un traitement prophylactique d'une réactivation de Ja
tuberculose latente attesté par un médecin spicialiste en pneumalagis
a été instauré depuis au moins 4 semaines.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’une dose
de-5 my/kyg par perfusion. Le bénéficiaire doit recevair un traitement
dlinduction de 2 perfusions administrées au semaine 0 et semaine 2.

¢} Le remboursement peut étre accordé une fois pour une période de 4
semaines, & base d’'une demande de remboursement &lectronique introduite
par un médecin spécialiste en médecine interne ou en gastroentérologie,
identifié et authentifié par la plaiefonme e-Health, responsable du fraitement,
qui ainsi, simutanément:

t. atteste que toutes les conditions figurant au point a) de ce paragraphe
sont remplies avant l'initiation du traitement;

2. g’engage a tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve étabiissant gque le bénéficiaire concerné se trouve dans la
situation attestée,

d) Sur base d'une demande de remboursement électronique introduite par le
médecin spécialiste responsable du traitement visé ci-dessus, identifié et
authentifié par la plateforme eHealth, le remboursement du traitement sera
autorisé avec un maximum de 2 perfusions.

e} Le remboyrsement ne peut étre accordé que si te pharmacien
dispensateur dispose, préalablement & la dispensation, d'une preuve de
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een bewijs van de elektronische goedkeuring.

f) De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van
infliximab met een farmaceutische specialiteit op basis van etanercept,
adalimumak, golimumab, ustekinumab, vedolizumab of tofacitinik is nooit
{oegestaan.

z) In § 10490200, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 10490200

a) De farmaceutische speciatiteit op basis van infliximab komt in aanmerking
voor vergoeding indien zij subcutaan toegediend wordt vaor de behandeling
van emstige colitis ulcerosa bij de rechthebbende van minsters 18 jaar, die,

1. Een eerdere vergoeding kreeg voor behandeling met infliximak 5 mg/kg
intraveneus toegediend op basis van de voarwaarden zoals vermeld in.de
§ 10480100 van hoofdstuk IV die ap deze van toepassing zijn;

2. OF een eevdere vergoeding kreeg voor behandeling met infliximab &
rog/kg intraveneus toegediend op basis van de voorwaarden zoals
vermeld in de § 3960000 van hoofdstuk IV die op deze van toepassing
zijn. Deze eerdere behandeling met infliximab & mag/kg intraveneus
toegediend is bij de eerste evaluatie na 14 weken, en nadien telkens na
12 maanden, doeltreffend gebleken telkens door middel van een-daling
van de Mayo-score (schaal 0-12 punten) meat minstens 3 punien en, tenzij
de rectale bloeding-subgcore O of 1 bedraagt (schaal 0-3), deor een
daling van de rectale bloeding-subscore met minstens 1 punt, vergeleken
met de aanvangswaarde van de rechthebbende in week 0.

b} Het aantal vergoedbare verpakkingen moet rekening houden met een
desis van 120 mg infliximab subcutaan toegediend éénmaal per twee weken.
Het vaststellen van de nedige verpakkingen bij de behandeling moet
gebeuren met een combinatie van verpakkingen, die zo goedkoop mogelijk is
veor de rechihebbende of voor de verplichie verzekering voor geneeskundige
verzorging en witkeringen. Dit betekent:

1. Indien de rechthebbende epstart met infliximab 5 mg/kg via
intraveneuze infusie en na 2 toedieningen overstapt naar infliximab 120
mg subcutaan vanaf week & (§ 10490100}, het nodige aantal
verpakkingen van infliximab 120 mg voorgevulde spuitsn of pennen voor
de periade van & weken me! een maximum van 4 voorgevulde spuiten of
pennen van 120 mg;

2. Indien de rechthebbende overschakelt van een cnderhoudsbehandeling
met infliximab 5'mg/kg intraveneus toegediend conform de bepalingen
van § 3860000, naar. irfliximab 120 mg subcutaan toegediend, het nodige
aantal verpakkingen van infliximab 120 mg voorgevulde spuiten of
pennen, nodig, veor de periode van 44 weken met een maximum van 22
voorgevilde spuiten of pennen van 120 mg.

b') indien, in overeenstemming met de bepalingen van punt b), de
toedieningsposolegie verhoogd moet worden na de hierbaven gevraagde
vergoede verpakkingen, dient de vergunninghouder de exira verpakkingen
qratis te [everen, op-basis van de aanvraag gericht aan de registratiehouder.

c) De vergoeding is onderworpen aan de voorafgaande afgifte. van aen
aanvraagformulier aan de adviserend-arts, waarvan het modet in bijlage A bij
deze paragraaf is opgenomen, ingevuld door een ars-specialist in de
inwendige geneeskunde of gasiro-enterologie verantwoordelijk voor de
behandeling, die tegelijkertijd:

1. Verkiaart dat er aan alle voorwaarden, voorkomend ander punt a) en b)
hierboven vermeld, voldaan werd vooraleer de behandeling met een
farmaceutische specialiteit op basis van infliximab 120 mg-subcutaan
toegediend wordt opgestart;

2. De voaropgestelde begindatum van de behandeling met infliximab 120
mg subcutaan toegediend, en het aantal gewenste voorgevulde spuiten of
pennen vermeldt;

I'approbation électronique.

f) Le remboursement simultane de la spécialité pharmacautique i base
d'infliximab n'est jamais autorisé avec la spécialité pharmaceutique a base
de etanercept , adalimumab, golimumab, ustekinumab, vedolizumab ou
tefacitinib.

z) Au § 10490200, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 10490200

a) La spécialité pharmaceutique & base d'infliximab fait ['obfet d'un
remboursement si elle est administrée en sous-cutanée pour le traitement de
la rectocolite ulcéro-hémaorragique sévére chez, un bénéficiaire d’aw moins
18 ans, qui

1. A regu un remboursement préalable pour un traitement avec infliximab
5 mg/kg administré en intraveineux sur base des conditions du §
10490100 du chapitre IV qui lui sont applicables ;

2, QY a regis un remboursement préalable pour un traitement avec
infliximab 5 mg/kg administré en intraveineux sur base des conditions du
§ 3960000 du chapitre IV qui Jui sont applicables. Ce traiterment préalable
avec infliximab & ma/kg administré en intraveineux s'est révélé efficaca
lors de [a premiare évaluation aprés 14 semaines et par aprés chaque
fais lors de Pévaluation aprés 12 meis, sur base d'une diminution d'au
moins 3 points du score Mayo (&chelle 0-12 paints) et d'une diminution du
sub-score concernant les saignements rectaux {&chelle 0-3 points) d’'au
moins 1 point & moins d'un sub-score de 0 ou 1, par rapport 4 la valeur de
dépan du hénéficiaire en semaine 0.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une dose
recommandée de 120 mg infliximab, administrée toutes les deux semaines,
par voie saus-cutanée. Les conditionnements nécessaires pour le traitement
doivent étre déterminés au mayen d'une combinaisan de conditionnements,
qui doit étre la meoins chere pour le bénéficiaire ou pour l'assurance
obligatoire soins-de santé et indemnités. Cela signifie :

1. 8i le bénéficiaire commence linfliximab 5 mg/kg par perfusion
intraveineuse et passe a |nfliximab 120 mg par voie sous-cutanée aprés
2 administrations & partir de la semaine 6 (§ 10490100), le nombre requis
de boites de seringues ou stylos préremplis d'infliximab 120 mg pour [a
péricde de 6 semaines avec un maximum de 4 seringues ou stylos
préremplis de 120 mg;

2. §i le bénéficiaire passe du traitemant d'entretien parinfliximab 5 mg/kg
administré par voie intraveineuse conformément aux dispositions du §
3960000, & I'infliximab 128 mg administré par voie sous-cutanée, [e
nombre de boites de seringues ou stylos préremplis d'infliximab 120 mg
nécessaires pour, ta période de 44 semaines avec un maximum de 22
seringues ou stylos préremplis de 120 mg.

b") 8i, en conformité avec les dispositions du point b), la posologie
d'administration doit étre augmentée au-dela des conditionnements
remboursables demandés cl-dessus, le titulaire de licence doit fournie
gratuitement Jes conditionnements supplémentaires, sur base de la demande
adressée & ce titulaire de 'enregistrement.

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin
conseil ¢’'un formulaire de demande, dont le modeéle est repris-a 'annexe A
du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit &tre complété par un
médecin spécialiste en médecine interne ou en gastroentérologie
responsable du traitement, qui, ainsi, simultanément:

1. Atteste que toutes les conditions figurant au point a) et b) ci-dessus
sont remplies-avant Finitiation du traitement avec une spécialité
pharmaceutique 4 base d'infliximab 120 mg administrée en sous-cutanée;

2. Mentionne la date présumée de début du traitement avec infliximab 120
mg administrée en sous-cutanée, et e nombre de seringues ou étylos
préremplis souhaités;
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3. Er zich toe verbindt om het bewijsmateriaat, waaruit blijkt dat de
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend-arts;

d) Cp basis van het formulier voor eerste aanvraag, waarvan het modej als
bijlage A van deze reglementering is opgenomen en dat de hierboven
vermelde arts-specialist voliedig invult en ondertekent, zal de adviserend arts
aan de rechthebbende de machtiging(en) bezorgen waarvan het model
bepaald is onder “e” in bijlage Ill van dit besluit en waarbij het aantal
toegelaten verpakkingen beperkt is op basis van de maximale posologie
vermeld onder punt b) met .

- een maximum van 4 voorgevulde spuiten of pennen van 120 mg indien
de rechthebbende opstart met infliximab 5 mg/kg via intraveneuze infusie
en na 2 toedieningen overstapt naar infliximab 120 mg subcutaan vanaf
week 6 (§ 10429010Q),

- of met een maximum van 22 vaorgevulde spuiten of pennen van 120 mg
indien ¢e rechthebhbende overschakelt van een onderhoudsbehandeling
met-infliximab 5 mg/kg intraveneus toegediend conform de bepalingen
van § 3960000, naar infliximab 120 mg subcutaan loegediend

e} De toelating tot vergoeding mag verlengd worden voor nieuwe perioden
van maximaal 12 maanden, telkens door middel van een formulier van
aanvraag tot verlenging, waarvan het model als bijfage B blj deze paragraaf
voorkomt. Deze vraag tol verlenging moet cndertekend en volledig ingevuld
worden door de arls-specialist in de gastro-enterologie of interne
geneeskunde hierboven baschreven, die zo tegelijkertijd:

1. Bevestigt dat de behandeling met infliximab doeltreffend was na de
eerste 14-weken en nadien telkens na 12 maanden, telkens door middei
van een daling van de Mayo-score (schaal 0-12 punien) met minstens 3
punten en, tenzij de rectale bloeding-subscore 0 of 1 bedraagt {schaal 0-
3}, door een daling van de ractale bloeding-subscors met minstens 1
punt, vergeleken met de aanvangswaarde van de rechthebbende in week
0

2. De voorapgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling
met infliximab 120 mg subcutaan toegediend, en het aantal gewenste
voorgevulde spuiten of pennen vermeldt.

1) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het
model als bijlage B van deze reglementering is opgencmen, en dat volledig
ingevuld ¢n-ondertekend werd door de arts-specialist in-de gastro-enterologle
of interne geneeskunde, zal de adviserend arts aan de rechthebbende het of
de attesten afleveren waarvan het model is vastgesteld onder “e” van bijlage
(1l van dit besluit waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt is in
functie van de aanbevolen posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt
is tot een maximate periode van 52 weken met een maximum van 26
voorgevulde spuiten of pennen van 120 my;

g) De vergoeding kan toegekend worden indien de betrokken verpakking
werd voorgeschreven door een arts-specialist hiechoven beschreven.

h) De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische spacialiteit op basis van
infiiximab met een farmaceutische specialiteii op basis van etanercept,
adalimumab, golimumab, ustekinumab, vedolizumab of tofacitinib is nooit
toegelaten.

i) De gelijktijdige vergoeding van de.farmaceutische specialiteit op basis van
infliximab in intraveneuze en subcutane vormen is nooit taegelaten.

3. S’engage 4 tenir 4 [a disposltion du médecin-conseil les éléments de
preuve établissant que le bénéficiaire toncerné se trouvait dans la
situation aftestée;

d} Sur base du formulaire de premiére demande dent le modéle figure a
I'annexe A du présent paragraphe, signé et diment complété par le médecin
spécialiste visé ci-dessus, te médecin-conseil délivre au bénéficiaire 1a ou les
attestations dont ie modéle est fixé sous "e" & 'annexe |l du présent arrété,
dant le nombre de conditionnements autorisés est limité en fonction de la
posologie maximum visée au point b), avec

- au maximum 4 seringues cu stylos préremplis de 120 mg si le
bénéficiaire commence linfliximab $ mg/kg par perfusion intraveineuse et
aprés 2 administrations passe a linfliximab 120 mg par voie sous-cutanée
& partir de la semaine 6 (§ 10490100),

- ou au maxirnum 22 seringues ou stylos préremplis de 120 mg en cas de
transfert du bénéficiaire d'un traitement d'entretier: par infliximab 5 mgikg
administré par voie intraveineuse conformément aux dispositions du §
3960000, vers I'infliximab 120 mg administré par voie sous-cutanée

2) Les autorisations de remboursemant pauvent atre prolongées a terme
pour de nouvelles périodes de 12 mais maximum, sur base chaque fois d'un
formulaire de demande de prolongation dont {e modéle figure a I'annexe B du
présent paragraphe, Cette demande de prolongation doit éire signée et
diment complétée parle médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en
médecine interne visé ci-dessus, qui, ainsi, simultanément:

1. Gonfirme que le traitement avec infliximab a été efficace lors de
I'"évaluation aprés les premiéras 14 semaines et ensuite chaque fols aprés
12 mois, chaque fois sur base d’une diminution d'au mains 3 points du
score Mayo (échelle 0-12 points) et d'une diminution du sub-score
concermant les saignements rectaux (échelle 0-3 points) d'aumoins 1
peint & meins-d'un sub-score de D ou 1, par rapport 4 1a valeur de départ
du bénéficiaire en semaine 0 ;

2. Mentionne la date présupposeé de début du proiongation du traitement
avec infiiximab 120 mg administrée par voie sous-cutanée €t le nombre
de seringues ou stylos préremplis souhaités.

f) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont {e modéle figure
4 l'annexe B de la présente réglementation, signé et ddment complété par le
meédecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne, le
meédecin-conseil délivre au bénéficiaire la ou les attestations dont te modéte
est fixé sous “e” de Fannexe Il du présent arrété, dont le nombre de
conditionnemenis autorisés est limité en fonction de la posologie
recommandée, et dont l1a durée de validité est limitée a4 une péricde
maximale de 12 mois avec au maximum 26 seringues ou stylos pré-remplis
de 120 mg;

g) Le remhoursement peut &tre accordé si le conditiohnement concerné a été
prescrit par un médecin spéclaliste visé ci-dessus.

h} Le rembaursement simultané de la spécialité pharmaceutique & base
d’infliximab n'est jamais autorisé avec une spécialité pharmaceutique a base
d'étanercept, adalimumab, golimumab, ustekinumab, vedalizumab cu
tofacitinib.

i} Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique 4 base
d'infliximab sous forme intraveineuse et sous forme saus-cutanée n'est
jamais autorisé.

BIJLAGE A : Model van het formulier voor een eerste aanvraag
Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van infliximab 120 mg ingeschreven in
§ 10490200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling van colitis ulcerosa bij de

volwassene

| - Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.) :

LIttt it b et naam)
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LI LT R R E LT Ld ] tvoomaam)

LD LT L R P L LT L1111 1 (zanslitngsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling:

Ik, ondergetekende arts-specialist In de gastro-enterologie of inteme geneeskunde en verantwoordelijk voor de
behandeling, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18 jaar oud is, en aan een ernstige colitis

ulcerosa lijdt, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in § 10490200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het
K.B. van 1 februari 2018:

» \oorwaarden met betrekking tot een eerdere vergoeding voor behandeling met infliximab 5 mg/kg intraveneus toegediend op
basis van de voorwaarden zoals vermeld in de § 10490100 van hoofdstuk IV die op deze van toepassing zijn.

of
+ Voorwaarden met betrekking tot een eerdere vergoeding voor behandeling met infliximab 5 mg/kg intraveneus toegediend op
basis van de voorwaarden zoals vermeld in de § 3960000 van hoofdstuk IV die op deze van toepassing zijn.

Ik bevestig dat deze eerdere behandeling met infliximab § mg/kg intraveneus toegediend met de farmaceutische
specialiteit .. . {(naam van de fammaceutische specialiteit op basis van inflidimab
|ngeschreven in § 3960000) lntraveneus toegedlend bij de eerste evaluatie na 14 weken en nadien telkens na 12
maanden, doeltreffend is gebleken telkens door middel van een daling van de Mayo-score (schaal 0-12 punten) met
minstens 3 punten en, tenzij de rectale bloeding-subscore 0 of 1 bedraagt {schaal 0-3), door een daling van de rectale
bloeding-subscaore met minstens 1 punt, vergeleken met de aanvangswaarde van de rechthebbende in week 0.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende de vergoeding nodig van de farmaceutische specialiteit

..................................................... (naam van de farmaceutische specialiteit op basis van infliximab 120 mg ingeschreven In
§ 10490200).

uu 1) de rechthebbende werd opgestart met 2 toedieningen van een farmaceutische specialiteit op basis van
infliximab § mg/kg via intraveneuze infusie en stapt over naar een behandeling met infliximab 120 mg subcutaan
toegediend éénmaal per twee weken vanaf week 6 {§ 104980100),

Ik vraag voor de rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling ta
verzekeren, voor een behandeling van & weken, hieronder vermeld wordt , rekening houdend met :

- de vooropgestelde begindatum van de behandeling met infliximab 120 mg subcutaan toegediend Lw/u
Juntmns

- de aanbevolen dosering van 120 mg infliximab toegediend éénmaal per twee weken

- wat, voor een behandeling gedurende 6 weken, het noodzakelijk aantal voorgevulde spuiten of pennen
brengt op

] maximum 4 voorgevulde spuiten of pennen van 120 mg van
......................................................................................... {(naam van de farmaceutische specialiteit op
basis van infliximab 120 rng ingeschreven in § 10490200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1
februari 2018

U 2) de rechthebbende schakelt over van een vergoede onderhoudsbehandeling met de farmaceutische
specialiteit op basis van infliximab 5 mg/kg intraveneus toegediend conform de bepalingen van § 3960000, naar
een behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van infliximab 120 mg subcutaan toegediend
éénmaal per twee weken,

Ik houd rekening met :
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- de vooropgestelde begindatum van de behandeling met infliximab 120 mg subcutaan toegediend uufun
sy

- de aanbevolen dosering van 120 mg infliximab toegediend eénmaal per twee weken, vanaf 8 weken na
de laatste toediening met infliximab via intraveneuze toediening

- wat, voor een behandsling gedurende 44 weken, het noodzakelijk aantal voorgevulde spuiten of pennen
brengt op

ETH}T maximum 22 voargevulde spuiten of pennen van
(maam van de farmaceuiische specialiteit op

basus van lnﬁlxlmab 120 mg mgeschreven m § 10490200 van hoofdstuk IV van de liist gevoegd bij het K.B: van 1
februari 2018)

Ik weet dat indien, in overeenstemming met de bepalingen van punt b) van §10490200 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bi
het KB van 1 februari 2018, ik constateer dat de toedieningsposologie verhoogd moet worden na de hierboven gevraagde
vergoede verpakkingen, de vergunninghouder de extra verpakkingen gratis moet leveren, op basis van de aanvraag die ik zal
richten aan de vergunninghouder. 1k verbind mij ertoe om de nodige stappen te ondernemen voor de vitvoering van deze bepaling.

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.

11 - Identificatie van de arts-specialist in de gasiro-enterologie of interne genheeskunde

0 1 A I A A I I A Gy
T A A O A R CLSTAGBE)
[ T I Y I O N I Y I R G\

LU L7t )} datum)

(stempel} e {handtekening van de aris)

BIJLAGE B : Model van het formulier van aanvraag tot verfenging

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van infliximab 120 mg
ingeschreven in § 10490200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B, van 1 februari 2018 voor de beghandeling van colitis
ulcerosa bi} de volwassene

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.|.)
I O I I I B A I A R NG

1 0 0 0 1 I I A M (TS )

LOE T i e et L i1 1] ] aansiitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de aris.specialist verantwoordelijk voor de hehandsling :

)k ondergetekende, arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde en verantwoordelijk voor de
behandeling, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende reeds vergoeding heeft verkregen van een behandeling
mat infliximab 120 mg . ..{naam van de farmaceutische specialiteit op basis van
infliximab 120 mg lngeschreven in § 10490200 van hoofdstuk IV van de lijst gavoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) voor
de behandeling van emstige colitis ulcerosa.
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Ik bevestig dat-deze behandeling met infliximab na de eerste 14 weken en nadien telkens na 12 maanden doeltreffend is
gebleken door een daling van de Mayo-score (schaal 0-12 punien) met minstens 3 punten en door een daling van de
rectale bloeding-subscaore (schaal 0-3 punten) met minstens 1 punt - tenzij de subscore 0 of 1 bedroeg — vergeleken met de
aanvangswaarde op week 0.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op
basis van inflixirnab 120 mg voor maximum 12 maanden.

Ik vraag voor de rechthebbende de vergoeding van de voorgevulde spuiten of pennen waarvan het vereiste aantal om de
behandeling te verzekeren, gedurende 12 maanden hieronder vermeld wordt rekening houdend met

- de vooropgestelde begindatum van de ver!engfhg van de behandeiing met infiiximab 120 mg
subcutaan toegediend :
Uu/uu fuuiln
- de aanbevolen dosering van 120 mg infliximab toegediend éénmaal per twee weken
- wat het totaal aantal vereiste voorgevulde spuiten of pennen brengt op:
D maximum 26 voorgevulde spuiten of pennen
(naam van de farmaceutische specialiteit op

basm van |nﬂ:x1mab 120 mg lngeschreven m § 10490200 van hoofdstuk IV'van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1
februari 2018 -

lk weet dat indien, in overeenstemming met de bepalingen van punt b} van §10490200 van hoofdstuk IV van de [ijst gevoegd bij
het KB van 1 februari 2018, ik constateer dat de toedieningsposolegie verhoogd moet worden na de hierboven gevraagde
vergoede verpakkingen, de vergunninghouder de extra verpakkingen gratis moet leveren, op basis van de aanvraag die ik zal
richten aan de vergunninghouder. Ik verbind mij erfoe om de nodige stappen te ondernemen voer de uitvoering van deze bepaling.

Bavendien verbind ik me ertoe om de bewijsstukken waaruit blijkt dat de rechthebhende zich in de verklaarde toestand
bevindt, ter beschikking te houden van de adviserend arts.

Ili - Identificatie van de arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde
AP b P b TPt d ] ineam

0 O I A A (< E )

S I O O Y O O I R )

L7 L7281 L] datum)

(stempel} {handtekening van de arts)

ANNEXE A : Modéle du formulaire de premiére demande

Formulaire de premigre demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique & base d'infliximab 120 mg inscrite au §
104802000 du chapitre [V de fa liste jointe a 'A.R. du 1 février 2018 pour le traitement de la rectocolite ulcéro-hémorragique chez
l'adulte

| - Identification du bénéficiaire {nom, prénom. numéro d'affiliation & 'organisme assureur) :

) I O O I A R 20
A O O A )
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Il - Eléments a attester par le médecin spécialiste regponsable du traitement:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne &t responsable du traiterment;
certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est 4gé d'au moins 18 ans est atteint de rectocolite ulcéro-hémorragique
sévére, et remplit stmultanément foutes les conditions figurant dans les critéres de remboursement du § 10480200 du
chapitre IV de la liste jointe & PA.R. du 1 février 2018:

- Conditions relatives a un remboursement préalable pour un traitement avec infliximab 5 mg/kg administré en intraveineux
sur base des conditions du § 10490100 du chapitre IV qui lui sont applicables

Qu
- Conditions relatives 4 un remboursement préalable pour un traitement avec infliximab 5 mg/kg administré en intraveineux
sur base des conditions du § 3960000 du chapitre 1V qui lui sont applicables

Je confirme que ce traitement préalable avec infliximab 5 mg/kg administré en intraveineux avec la spécialité
pharmaceutique... ...(nom de la spécialité pharmaceuthue a base d'infliximab
inscrite au § 3960000) s est revele ef‘flcace !ors de Ia premlere I'évaluation aprés 14 semaines, et par aprés chagque fois
lors de I'évaluation aprés 12 mois sur base d’'une diminution d'au moins 3 points du score Mayo (échelle 0-12 points) et
d’'une diminution du sub-score concernant les saignements rectaux (&chelle -0-3 poinis) d'au meins 1 point 2 moins d'un

sub-scare de 0 ou 1, par rapport & la valeur de départ du bénéficiaire en semaine 0.
Sur base de ce qui précéde, j'afteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d’un traitement avec la spécialité

pharmaceutique. .. s e a0 (N0M de @ spécialité pharmaceutique a base
d'infliximab 120 mg mscme au § 10490200)

U 1) e bénéficiaire a recu un traitement d'induction de 2 perfusions d’une spécialité pharmaceutique a base d'infliximab
5 mygfkg et passe au traitement par une spécialité pharmaceutiqiie & base d’infliximab 120 mg administré par voie sous-
cutanée une fois toutes les deux semaines a partir de la semaine 6 (§ 10490100),

Je sollicite pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer ce traifement
pendant & semaines est mentionné ci-dessaus, en tenant compte de:

- ladate de début estimée du traitement par infliximab 120 mg administré par voie sous-cutanée :
uu/uu funsuy

- ladose recommandée de 120 mg infliximab administrée une fois toutes les deux semaines
- ce qui porte, pour un traitement de 6 semaines, le nombre total de seringuss ou stylos préremplis requis &

[ maximum 4 seringues ou stylos préremplis de 120 MG A8 ... et i e e e e e et eetgreee e {nom

de ia spécialité pharmaceutique a base d'infliximab 120 mg enregistrée au § 10490200 du chapitre IV de la liste jointe &
l'arrété royal du 1er février 2018).

uu 2) Le hénéficiaire passe d’un traitement d'entretien par une spécialité pharmaceutique a base d'infliximab 5 mg/kg en
perfusion remboursé conformément aux dispositions du § 3960000, a une spécialité pharmaceutique a base d’infliximab
120 mg administré par voie sous-cutanée une fois toutes les deux semaines.

Tenant compte de :

- la date de début estimée du traitement par infliximab 120 mg administré par voie sous-cutange :
uu/uu funuy

- la dose recommandée de 120 mg infliximab administrée une fois toutes les deux semaines a partir de la semaine 8 aprés
la derniére administration de la spécialité pharmaceutique a base d’infiiximab par voie intraveineuse.
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- ce qui parte, pour un traitement pendant 44, le nombre total de seringues ou stylos préremplis requis a

yuuy maximum 22 serlngues ou stylos préremplis de . e ; . {nom de
la spécialité pharmaceutique & base d'infliximab 120 mg enreglstree au § 10490200 du chapltre IV de la Ilste jointe &
I'arrété royal du 1er février 2018}

Je sais que si, conformément aux dispositions du paragraphe (b) du §10490200 du chapitre 1V de la liste jointe & I'AR du 1ertévrier
2018, je détermine que la posologie d'administration doit étre augmentée au-dela des forfaits remboursés demandés ci-dessus, le
fitulaire de licence doit fournir gratuitement les forfaits supplémentaires, sur la base de la demande que j'adresserai au titulaire du
licence. Je m'engage & prendre [es masures nécessaires pour la mise en ceuvre de cette disposition.

En outre, je m'engage a tenir 4 la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve éfablissant que le bénéficiaire se trouve
dans la situation attestée.

Il - ldentification du médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interns
I I O O B A Y+

(Y I I B I G-

L f- LD EI-ELd-L ] ] o mnNamy

0 I N A I CE )

fcachet) ervarers {signature du médecin )

ANNEXE B : Modéle du formulaire de demande de prolongation

Formulaire de demande de prolongation de remboursement d'une spécialité pharmaceutique 4 base d'infliximab 120 mg inscrite
au § 10490200 du chapitre IV de la liste jointe a FA.R. du 1 février 2018 pour le traitement de rectocolite ulcéro-hémorragique chez
l'adulte

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom. numéro d'affiliation a I'organisme assureur) :

R I I I I O R
.0

LITL LTI L] | (nhuméro daffliation)

Il - Eléments a attester par le médecin spécialiste responsable du fraitement :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en gastra-entérologie ou en médecine interne et responsable du traitement,
certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, a déja recu le remboursement d'un traitement avec infliximab 120 mg
..................................................................... (nom de la spécialité pharmaceufique & base d'infliximab 120 mg
inscrite au § 1049200 du chapitre IV de Ia liste jointe a FA.R. du 1% février 2018) pour une rectocolite ulcéro-hémorragique
sévére.

Je confirme que ce traitement préalable avec infliximab s'est révélé efficace apres les premiéres 14 semaines et ensuite chaque
fois aprés 12 mois sur-base d'une diminution d’au meins 3 points du score Mayo (échelle 0-12 points) et.d'une diminution du sub-
scare concernant les saignements rectaux (échelle 0-3 points) d’au moins 1 point & moins d'un sub-score de 0 ou 1, par rapport a
la valeur de départ du bénéficiaire en 'semaine 0.
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Sur base de ce qui précéde, jatteste gue ce bénéficiaire nécessite de recevoir a prolongation du remboursement de la spécialité
pharmaceutique a base d'infliximab 120 mg susvisée pendant une période de 52 semaines.

Je sallicite pour le bénéficiaire le remboursement des seringues ou stylos pré-rempiis dont e nombre nécessaire pour assurer ce
traitement pendant 52 semaines est mentionné ci-dessous, en tenant compte avec

- ladate de déhut estimée du prolongation du traitement par infliximab 120 mg administré par voie sous-cutanée:
/U /usud

- la dose recommandée de 120 mg infliximab administrée une fois toutes les deux semaines
- ce qui porte le nombre tofai de seringuas ou stylos pré-remplis requiis a

[i maximum 26 seringues ou stylos préremplis ......... . (nom de la
spécialité pharmaceutique a base d'infliximab 120 mg enreglstree au § 10490200 du chap|tre lV de Ia llste jomte al'arrété
royal du 1er février 2018).

Je sais que si, conformément aux dispositions du paragraphe (b} du §10490200 du chapitre IV de la liste jointe & FAR du 1er février
2018, je détermine que Ja posologie d'admiinistration doit étre augmentée au-deld des forfaits remboursés demandés ci-dessus, le
titulaire du licence doit foumnir gratuitement les forfaits supplémentaires, sur la base de la demande que j'adresserai au titulaire du
licence. Je m'engage a prendre les mesures nécessaires pour la mise en ceuvre de cette disposition.

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

{ll - Identification du médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne
O A A O =L

O Y T I B =13,y

L~ Ll dd-L -1 neinamy

L) L]y | (date)

(cachet) {signature du médecin )
aa) In § 10500100, worden de vergoedingsvoorwaarden aa) Au § 10500100, les modalités de remboursement sont
vervangen als volgt: remplacées par les modalités suivantes:
Paragraaf 10500100 Paragraphe 10500100
a} De farmaceutische specialiteit op basis van infliximab komt in aanmerking a) La spécialité pharmaceutique a base d'infliximab fait Fobkjet d'un
voof vergoeding indien zij toegediend wordt voor de intraveneuze remboursement si elle est adminjsirée pour le traitement d'induction
inductiebehandeling, als voorloper van de subcutane behandeling, van de intraveineuse, comme précurseur d'un teaitement sous-cutang, de la maladie
ziekte van Grohn bi§ volwassen rechthebbenden vanaf 18 jaar die zich in de Crohn chez des bénéficiaires aduites & partir de 18 ans qui se frouvent
minstens één van de volgende twee situaties bevinden: dans au moeins une des deux situations suivantes:
1. Ernstige vorm die actief blijft, ondanks een optimale behandeling met 1. Forme séveére, qui reste active malgré un traitement optimal, admiinistré
corticoide enfof immunosuppressivum gedurende een minimaie petiode pendant une périade de minimum 3 mols, par corticoide et/ou
van 3 maanden. iImmunosuppresseur.
De doeltreffendheid van de behandeling met infliximab wordt een L'efficacité du traitement avec infliximab est évaluée une premiére fols
earste maal geévalueerd na de toediening van 2 infusias, 2 tot 6 aprés 'administration de 2 perfusions, 2 4 6 semaines, aprés
weken, na start van de behandeling, door middel van 2en klinische l'initiation du traitement, sur base d'une amélioration clinique de la
verbetering van de actieve vorm van de ziekte in-termen van minder forme active de la maladie en terme de moins de symptéomes chez e
symptomen hij de rechthebbende. bénéficiaire.
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Indien uit de ¢erste evaluatie blijkt dat de behandeling niet deeltreffend
was zoals hierboven beschreven, komt! de rechthebbende nist in
aanmerking voor verdere behandeling met Infliximab subcutaan
tcegediend volgens de voorwaarden van paragraaf 10500200.

2. Fistuliserende vorm waarbij da fistels blijven draineren, ondanks een
optimale behandeling met antibiotica en/of immunosuppressivum
gedurende een minimale periode van 3 maanden.

Vadr de eerste toediening van de farmaceutische speciatiteit op basis van
infiiximab moet de afwezigheid van evolutieve tuberculose vasigesteld
worden, voldoend aan één van de twee hierna volgende situaties:

- Radiografie van de longen en Mantoux-test: beide negatief.

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in dit
geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis
van infliximab slechts toegekend worden indien esn aris-specialist in
de pneumologie de afwezigheid van evolutieve tuberculose verklaarnt
waarhij het geheel van de docurnenten ter hasshikking moet gehouden
worden van de adviserend-arts. Bijj actieve tuberculose kan de
farmaceutische specialiteit op basis van infliximab enkel vergoed
worden na attestering van een adequate tuberculostaticabehandeling
door een arts-specialist in'de pneumologie. Bij verdenking van.latente
tubareulose (positieve Mantoux-test enfof verdenking van tuberculose-
sequellen op RX-thorax) kan de farmaceutische specialiteit op basis
van infliximab slechis vergoed worden 4 weken na start van een
profylactische tuberculose behandeling, geattesteerd door een arts-
specialist-in de pneumologie.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een dosis van 5
mg/kg per infusie. De rechthebbende dient een inductiebehandeling te krijgen
van 2 infusies toegediend op week 0 en week 2.

c) De vergoeding kan éénmalig worden taegestaan voar een periode van 4
weken, op basis van een glektronische aanvraag, ingediend door de via het
e-Health platform geidentificaerde en geauthentificeerde ants-specialist in de
inwendige gengeskunde of gastro-enterologle verantwoordelijk voor de
behandeling die za tegelijkertijd:

1. verklaart dat afle voorwaarden varmeld in purt a) van deze paragraaf
vervuld zijn voor de aanvang van de behandeling;

Z. er zich toe verbindt om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter
beschikking van de adviserend-aris te houden.

dy Op basis van.een volledig ingevuld elektrenische aanvraag door de via het
e-Healthplatform geidentificesrde en ars-specialist zoals hierbaven
beschreven, verantwoordelijk vaer de behandeling, zal de vergoeding
toegestaan worden voor een maximum van 2 infusies.

) De vergoeding mag alieen toegekend worden als de betrokken
zjekenhuisapatheker, vooraleer hijizij de specialiteit versireki, baschikt over
een bewijs van de elekironische goedkeuring.

F) De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische speciatitef op basis van
infliximab met ean famaceutische specialiteit op basis van adalimumab,
ustekinumab of vedolizumab is nooit toegestaan.

ab) In § 10500200, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 10500200

a) De farmacautische specialiteit op basis van Infliximab komt in aanmerking
voor vergoeding indien 2ij subcutaan toegediend wordt voor de behandelfing
van een emnstige of een fistulerende vorm van de ziekte van Crohn bij een
volwassen rechthebbende vanaf 18 jaar, die ,

1. Een eerdere vergaeding kreeg voor behandeling met infliximab 5 mo/kg
intraveneus toegediend op basis van de voorwaarden zoals vermeld in de
§ 10500100 van hoofdstuk IV die op deze van toepassing ziin,

Si lors de la premigre &valuation Vefficacité du traitement ne répond
pas aux conditions décrites ci-dessus, le bénéficiaire n'est pas éligible
peur traitemant uitérieur par infldmab administré par voie sous-
cutanée selon les modalités du paragraphe 10500200.

2. Forme fistulisée, dont les fistules continuent & drainer malgré un
traitement optimal, administré pendant une période de minimum 3 mois,
par anfibiotiques et/ou iImmunosuppresseur.

Avant [a premiére administration de la spécialité pharmaceutique a hase
d’infliximab, 'absence de tuberculose évolutive correspondant a une des
deux situations suivantes doit étre démontrée:

- Radiographie pulmanaire et test de Mantoux: simultanément négatifs

- Radiographie pulmonaire positive ou un test de:Mantoux positif: dans
ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité
pharmaceutique a base d'infliximab ne sera accordé que pour autant
que "absence de tuberculose évolutive soit attestée par un médecin
spécialiste en pneumologie dont T'ensemble des documents seront
tenu & disposition du médecin-conseil. En ¢as de tuberculose active, la
spécialite pharmaceutique 3 base d'infliximab ne sera remboursée
qu'en cas d'attestation par un médecin spécialiste en pneumologie
d'un traitement adéquat de |a tuberculase. En cas de suspicion de
tuberculose tatente (fest de Mantoux positif et/oy suspicion de
séquelles de tuberculose 4 la radio du thorax), la spécialite
pharmaceutique a base d’inflixkmab ne peut &tre remboursée que
lorsqu'un traitement prophylactique d'une réactivation de la
tuberculose latente attesté par un médecin spécialiste en pneumologie
a été instauré depuis au moins 4. semaines,

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d¢'une dose
de 5 mg/kg par perfusion. Le bénéficiaire doit recevoir un traitement
d'induction de 2 perfusions administrées au semaine 0 et semaine 2,

¢} Le remboursement peut 8lre accordé une fois pour une période de 4
semaines, & base d'une demande de remboursement &lectronique introduite
par un médecin spécialiste en médecine interne ou en gastreentérologie,
Identifié et authentifié par |2 plateforme e-Health, responsable du traitement,
qui ainsi, simultanément:.

1. atteste que toutes las conditions figurant au point a) de ce paragraphe
sont remplies avant I'initiation du traitement;

2. s’engage a tenir a la disposition du médecin-conseil ias &léments de
preuve établissant que le bénéficiaire concemné se trouve dans la
situation aitestée.

d) Sur base d'une demande de remboursement électronique introduite. par le
médecin spécialiste responsable du traitement visé ci-dessus, identifia et
authentifié par la plateforme eHealth, Ie remboursement du traitement sera
autorisé avec yn maximum de 2 perfusions.

¢€) Le remboursement ne peut éire accordé que si le pharmacien
dispensateur dispose, préalablement 4 la dispensation, d'une preuve de
I'approbation électronique.

f) Le remboursement simuitané de la spécialité pharmaceutique 4 base
d’infliximab n'est Jamais gutorisé avec la spécialité pharmaceutique a base
de adalimumab, ustekinumab ou vedolizumab.

ab) Au § 10500200, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 10500200

a} La spécialité pharmaceutique A base d'inflixiznab fait Pebjet d'un
remboursement si elle est administrée en saus-cutanée pour le fraitement de
la maladie de Crohn d'une forme sévére ou fistulisante chez un bénéficiaire
adulte & partir de 18 ans qui

1. A recu un remboursement préalable pour un traitement avec infliximab
5 mgfkg administré en intraveineux sur base des conditions du §
10500100 du chapilre 1V qui tui son applicables.
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In geval van situatie ayt. van § 10500180 is deze eerdere behandeling
met infliximab 5 mo/kg infraveneus toegediend bij rechthebbenden met
een ernstige ziekte van Grohn, bi§ de eerste evaluatie na 6 weken (2
infusies) doeltreffend gebteken, deor middel van een klinische
verbetering van de actieve vorm van de zZiekle in termen van minder
symptomen bij de rechthebbende, wordt overgeschakeld op 2
subcutane toedieningen. Voor rechthebbenden met een fistulerende
vorm wordt na 2 infusies overgeschakeld op 4 subcutane toedieningen
waarna de behandeling doeltreffend zal moeten blijken door middel
van een klinische verbetering van de fisteldrainage kij de
rechthebbende.

2. OF een eerdere vergoeding kreeg voor behandeling met infliximab &
mg/kg intraveneus teegediend op basis van de voorwaarden zoals
vermetd in de §.1990000 van hoofdstuk IV die op deze van toepassing
zijn. Deze eerdere behandeling met infliximab 5 mg/kg intraveneus
toegediand is doeltreffand gebleken:

-na 6 weken in geval van een ernstige 2iekie van Grohn, door niiddel
van een klinische verbetering van de actieve vorm van de ziakte in
termen van minder symptomen bij de rechthebbende:;

- na 10 weken in geval van een fistulerende vorm, door middel van een
kiinische verbetering van de fisteldrainage bif de rechthebbende.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen moet rexening houden met een
dosis van 120 mg infliximab subcutaan feegediend éénmaal per twee weken.
Het vaststellen van de nodige verpakkingen bij de hehandeling moet
gebelren met een combinatie van verpakkingen, die zo goedkoop mogelijk is
voor de rechthebbende of voor de verplichte verzekering voor geneeskundige
verzorging en uitkeringen. Dit betekent

1. Indien de rechthebbende opstart met infliximak & mglkg via
intraveneuze infusie en na 2 toedieningen overstapt naar infliximab 120
mg subcutaan vanaf week 6 (§ 10500100}, het nodige aantal
verpakkingen van infliximab 120 mg voorgevulde spuiten of pennen

~ voor de periode van 4 weken in geval van situatie a)1.van §
10300100 met een maximum van 2 vocrgevulde spuiten of pennen van
120 mg;

- voor de periode van 8 weken in geva) van situatie a)2. van §
10500100 met een maximum van 4 voorgeviiide spuiten af pennen van
120.mg

2. Indien de rechthebbende overschakelt van een enderhoudsbehandeling
met infliximab & mg/kg intraveneus toegediend conform de bepalingen
van § 1980000, naar infliximab 120 mg subcutaan toegediend, het nodige
aantal verpakkingen van infliximab 120 mg voorgevuide spuiten of
pennen, nedig, voor de pericde van 44 weken met een maximum van 22
voorgevulde spuiten of pennen van 120 mg.

b indien, in overeenstemming met de bepalingen van punt b}, de
toedieningsposologie verhoogd moet worden na de hierboven gevraagde
vergoede verpakkingen, de vergunninghouder de extra verpakkingen gratis
moet leveren, op basis van de aanvraag gericht aan de vergunninghouder.

¢) De vergoeding is onderwarpen aan de voorafgaande afgifte van een
aanvraagformulier aan de adviserend-arts, waarvan het modsl in bijiage A bij
deze paragraaf is opgenomen, ingevuld door een arts-specialist in de
inwendige geneeskunde of gastra-enterologie verantwoordelijk voor de
behandeling, die {egelijkertijd:

1. Verkiaart dat er aan alle voorwaarden, voorkomend onder punt a} en b)
hierboven verme!d, voldaan werd vooraleer de behanteling met de
farmaceutische specialiteit op basis van infliximab 120 mg subcutaan
toegediend wordt opgestart;

2. De vooropgestelde begindatum van d¢ hehandeling met infliximahb 120
mg subcutaan toegediend, en het aantal gewenste voorgevulde spuiten of
pennen vermeldt;

3. Er zich to¢ verbindt om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de

En cas de la situation a}1. du § 10500100, ce iraitement préatable.
avec infliximab 5 mg/kg administré en intraveineux chez les
bénéficiaires avec une maladie de Crohn sévere s'est montré efficace
aprés la premiére évaluation aprés 6 semaines (2 perfusions) sur base
d'une amélioration clinique de la forme active de la maladie en terme
de moins de symptSmes chez le bénéficiaire, on passe a 2
administrations sous-cutanées. Chez fes bénéficiairas avec une
maladie fistulante aprés 2 perfusions, on passe a 4 administrations
sous-cutanées, aprés quoi le traitement doit s‘avérer efficace par une
amelioration clinique du drainage de la fistule chez e bénéficiaire.

2. OU a regu un remboursement préalable pour un traitemen? avec
inflixitnab S ma/kg administré en intraveineux sur base des conditions du
§ 1990000 du chapitre IV qui luj soat applicables. Ce iraitement préalable
avec infliximab 5§ mg/ky administré en intravaineux s'est montreé efficace :

- aprés 6 semaines en cas d’une maladie de Crohn sévére, sur basg
d’'une amétioration clinique de fa forme active de 1a maladie en terme
de moins de symptdmes chez le bénéficiaire.

- aprés 10 semaines en cas d’'une maladie fistulante , montré efficace
sur base d'une amélioration clinique de la suppuration fistulaire chez fe
bénéficiaire.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une dose
recommandée de 120 mg infliximab, administrée toutes les deux semaines,
par voie sous-cutanée. Les conditionnements nécessaires pour le traitement
doivent &lre déterminés au moyen d'une ¢ombinaison de conditionnements,
qui doit &tre la moins ¢hére pour le béanéficiatre ou pour I'assurance
obligatoire soins de santé et indemnités. Cela signifie

1. Sile bénéficiaire commence linfliximab & mg/kg par perfusion
intraveineuse et passe a l'infliximab 120 mg par vaie sous-cutanée apras
2 administrations a partir de la semaine 6 (§ 10500100), ie nombre requis
de boites de seringues ou stylos préremplis d'infliximab 120 mg

- pour la période de 4 semaines én cas de la situaticn a)1. du §
10500100 avec un maximum de 2 seringues ou stylos préremplis de
120 mg;

- pour la période d& 8 semaines en cas.de ia situation a)2. du §
10500100 aves un maximum de 4 seringues ou stylos préremplis de
120 mg

2. Si lg bénéficiaire passe du traitement d'entretien par infliximab § mg/kg.
administré par voie infraveineuse conformément aux dispositions du §
1990008, a Pinflixitmab 120 mg administré par voie sous-cutanee, le
nombre de boites de seringues ou stylos préremplis d'infliximab 120 mg
nécessaires, pour la période de 44 semajnes avec.un maximumt de 22
seringues ou styles pré-rempiis de 120 mg.

b’} Si, conformément aux dispositions du paint b}, Ia position de
T'administration doit &étre augmentée aprés les emballages remboursés
demandés ci-dessus, le titulaire de licence doit fournir gratuitement les
emballages supplémentaires, sur la base de la demande adressée au tilulaire
de licence.

¢) Le remboursement est canditionné par la fourniture préalable au médecin
conseil d'un farmulaire de demande, dont le modéle est repris & 'annexe A
du présent paragraphe, complété par un médecin spécialiste en médecine
interne ou en gastroentéarologie responsable du traitement, qui, ainsi,
simultanément:

1. Atteste que toutes les conditions figurant au point a) et b} ci-dessus
sont remplies avant [initiation du traitement avec la spécialité
pharmaceutiqye & base d’infliximab 120 mg administrée en sous-cutanée;

2. Menticnne la date présumee de début du traitement avec infliximab 120
myg administrée en sous-cutanée, et le nombre de seringues ou stylos
préremplis souhaités;

3. $'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments e
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betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bewvindt, ter
beschikking te houden van de adviserend arts;

d) Op basis van het farmulisr voor eerste aanvrazg, waarvan het modet als
bljlage A van deze reglementering is opgencmen en dat de hierboven
vermelde arts-specialist volledig invult en ondertekent, zal de adviserend arts
aan de rechthebbende de machtiging(en} bezorgen waarvan het model
bepaald is onder “e” in bijtage 11l van dit besluit en waarbif hat aantal
toegelaten verpakkingen beperkt is op basis van de maximale posologie en
het.aantal voorgevulde spuiten of pennen, athankelijk van de situatie zoals
beschreven in punt b) hierboven,

€) De toelating tot vergoeding mag verlengd worden, voor nieuwe perioden
van maximaal 12 maanden, telkens door mitdel van een formulier van
aanvraag tot verlenging, waarvan het model afs hijlage B bij deze paragraaf
voorkomt. Deze wraag tot verlenging moet ondertekend en volledig ingevuld
worden door de arts-specialist in de gastro-enterologie of interne
geneeskunde hierboven beschreven, die zo tegelijkertijd bevestigt dat de
behandeling met infliximab doeltreffend is gebleken:

1. indien de rechthebbende opsiart met infliximab 5 mg/kg via
intraveneuze infusie en na 2 toedieningen overstapt naar infliximab 120
mg subcutaan vanaf week 6 (§ 10800100)

- na de eerste 8 weken en nadien na-elke 12 maanden in geval van
situatie a)1. van & 10500100

- na de eerste 12 weken en nadien na elke 12 maanden in geval van
situatie @)2. van § 10500100

2. Indien de rechthebbende overschakelt van een enderheudsbehandeling
met infliximab 5 mafkg intraveneus toegediend conform de bapalingen
van § 1990000, naar infliximab 120 myg subculaan toegediend, telkens na
een pariode van 12 maanden.

) Op basis van het formulier voor een aanvraag 1ot verlenging, waarvan het
model als bijlage B van deze reglsmentering is opgenomen, en dat volledig
ingevuld en ondertekend werd door de aris-specizlist in de gastro-enterologie
of interne geneeskunde, zal de adviserend arnts aan de rechthabbende het of
de attesten afleveren waarvan het model ts vastgesteld onder “e” van biflage
Il van dit besluit waarin het aantal tosgestane verpakkingen beperkt is in
functie van de aznbevolen posclogie en waarvan de geldigheidsduur beperkt
is tot een maximale pertode van 52 weken met een maximum van 26
vaorgevulde spuiten of pennen van 120 mg.

g) De vergoeding kan toegekend worden indien de betrokken verpakking
werd voorgaeschreven deor een arts-specialist hierboven beschraven.

hy De.gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische spacialiteit op basis van
infliximab met een farmaceutische specialiteit op basis van adalimumab,
ustekinumab of vedolizumab is nogit toegelaten.

i) De gelijktijdige vergoeding van de farmacewtische specialiteit op basis van
infliximab in intraveneuze en subcutane vormen is nooit ioegelaten.

preuve élablissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la
situation attestée;

d} Sur base duv formulaire de premiére demande dont [e madéle figure @
I'annexe A du présent paragraphe, signé et ddment complété par le méadecin
spécialiste visé ci-dessus, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire la ou les
atiesiations dont te modéle est fixé sous "e" & I'annexe I du présent arrété,
dont le nombre de-conditionnements autorisés est limité en fonction de la
posologie maximum et Je nombre de seringues ou stylos préremplis
dépendant de [a siluation comme décrit au point b} ci-dessus.

e} Les autorisations de remboursement peuvent étre prolongées a terme,
pour de nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base chague fois d'un
formulaire de demande de prolongation dont le modéle figure & 'annexe B du
présent paragraphe. Cetts demande de prolongation doit étre signée et
dament complétée par le médeein spécialiste en gastro-entérologie ou en
médecine interne visé ci-dessus, qui, ainsi.. simultanément confirme gue ce
traitement avec infliximab s'est montré efficace:

1. Si le bénéficiaire commence l'infliximab 5 mg/kg par perfusion
infraveineuse et passe a l'infliximab 120 mg par voie sous-cutanée aprés
2 administrations & partiv de la semaine § (§ 10500100),

- aprés les premigres 8 semaines et ensuite chaque fois aprés 12 mois
en cas de ia situation a)t. de § 10500100

- aprés les premiéres 12 semaines et ensuite chaque fals aprés 12
mois en tas de la situation aj2. de § 10500100

2. Sile bénéficiaire passe du traitement d’entretien par infliximab 5§ mg/kg
administré par voie intraveineuse confarmément aux dispositions du §
1890000, a l'infliximab 120 mg administré par voie sous-cutanée, chague
fois aprés une période de 12 mais.

f) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modéle figure
a I'annexe B de Ia présente réglementation, signé et diment complété parle
médecin spécialiste en gastro-entéralogie ou en médecine interne, fe
médecin-censeil délivre au bénéficiaire Ia ou les attestations dont le modéle
est fixé soys “e” de 'annexe 11 du présent arrété, dont le nombre de
conditionnements autorisés est limité en fonction de Ia posologie maximum et
dont la durée de validité est limitée & une période maximale de 52 semaines
avec un maximum de 26 seringuss ou stylas pré-remplis de 120 mg.

a) Le remboursement peut étre accordé si'le conditionnement-concerné a été
preserit par un médecin spécialiste visé ci-dessus.

h)y Le remboursement simultané de la spécialité phamaceutique a base
d'infliximab n'est jamais autorisé avec une spécialité pharmaceutique a base
d’adatimumab, ustekinumab ou vedolizumal.

i) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique a base
d'infliximab scus forme intraveineuse et sous farme sous-cutanée n'est
jamais autorisé.

BIJLAGE A : Model van het formulier voor een eerste aanvraag
Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van sen farmaceutische specialiteit op basis van infliximab 120 mg ingeschreven in
§ 10500200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling van de ziekte van Crohn bij

de volwassene

| - Idenfificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V..

I Y I A AL ET)
S O 0 )
L L PP ][] (eansluitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoardelijk voor de behandeling:
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lk, ondergetekende arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde en verantwoordelijk voor de
behandeling, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18 jaar oud is, en aan de ziekte van Crohn lijdt,
en tegelijk voldoet aan alle vootwaarden gesteld in § 10500200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1
februari 2018:

» Voorwaarden met betrekking tot een eerdere vergoeding voor behandeling met infliximab 5 mg/kg intraveneus toegediend o
basis van de voorwaarden zoals vermeld in de § 10500100 van hoofdstuk IV die op deze van toepassing zijn.

Ik bevestig dat deze eerdere behandeling met inflixiimab 5 mgfkg intraveneus toegediend met de farmaceutische
specialitelt ... ... (naam van de farmaceutische specialiteit op kasis van infliximab
ingeschreven in § 10500100},

o uu na 6 weken (2 infusies) ingeval van situatie a)1. van § 10500100 bij een emstige ziekle van Crohn

P

doeltreffend is.gebleken, door middel van een klinische verbetering van de actieve vorm van de ziekte in termen

van minder symptomen bij de rechthebbende, wordt overgeschakeld op 2 subcutane toedieningen

o LU na 2infusies in geval van situatie a)2. van § 10500100 bij een fistulerende vorm doeltreffend is gebleken,

door middel van een klinische verbetering van de fisteldrainage bij de rechthebbende, wordt overgeschakeld op 4

subcutane toedieningen

Of

+ Voorwaarden met betrekking tot een eerdere vergoeding voor behandeling met infliximab 5 mg/kg intraveneus toegediend op
basis van de voorwaarden zoals vermeld in de § 1990000 van hoofdstuk IV die op deze van toepassing zijn.

1k bevestig dat deze eerdere behandeling met infliximab 5 mgfkg intraveneus toegediend met de farmaceutische
specialiteit ... e {naam van de farmaceutische specialiteif op basis van infliximab
ingeschreven in § 1290000),

o Uy naBweken in geval van situatie a)1. van § 1990000 doeltreffend is gebleken, door middel van een klinische

verbetering van de actieve vorm van de ziekte in termen van minder symptomen bij de rechthebbende

o LU na 10 weken in geval van situatie a)2. van § 1990000 doeltreffend gebleken, door middel van aen klinische
verbetering van de fisteldrainage bij de rechthebbende

Op basis hiervan heeft de rechthebbende de vergoeding nodig van de farmaceutische specialiteit
... ... (n@aam van de farmaceutische specialiteit op-basis van infliximab 120 mg ingeschreven in

uu 1) de rechthebbende werd opgestart met 2 toedieningen van een farmaceutische specialiteit op basis van
infliximab 5 mag/kg via intraveneuze infusie en stapt over naar een behandeling met infliximab 120 mg subcutaan
toegediend €énmaal per fwee weken vanaf week 6 (§ 10500100),

uu lk vraag voor de rechthebbende, in geval van situatie a)1. van § 10500100, de terugbetaling van de verpakkingen
waarvan het vereiste aantal om de behandeling te verzekeren, voor een behandeling van 4 weken, hiercnder vermeld wordi
, Tekening houdend met :

- de vooropgestelde begindatum van de behandeling met inflixmab 120 mg subcutaan toegediend:
uu/uu fuuu

- de aanbavolen dosering van 120 mg infliximab toegediend éénmaal per twee weken

- wat, voor een behandeling gedurende 4 weken, het noodzakelijjk aantal voorgevulde spuiten of pennen
brengt op

0 maximum 2 voorgevulde spuiten of pennen van 120 mg van
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..... (naam van de farmaceutische specialiteit op
ba5|s van mﬂmmab 120 mg |ngeschreven in § 10500200 van hoofdstuk I/ van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1
februari 2018

uu Ik vraag voor de rechihebbende, in geval van situatie a)2. van § 10500100, de terugbetaling van de verpakkingen
waarvan het vereiste aantal om de behandeling te vetzekeren, voor een behandeling van 8 weken, hieronder vermeld wordt
, rekening houdend met :

- de vooropgesielde begindatum van de behandeling met infliximab 120 mg subcutaan toegediend:
uu/uu o

- de aanbevoien dosering van 120 mg infiiximab toegediend éénmaal per twee weken

- wat, voor een behandeling gedurende 8 weken, het noodzakelijk aantal voorgevulde spuiten of pennen
brengt op

a maximum 4 voorgevulde spuiten of pennen van 120 mg van
.......................................................................................... {naam van de famaceutische specialiteit op
basis van infliximab 120 mg ingeschreven in § 10500200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1
februari 2018

uu 2) de rechthebbende schakelf over van een vergoede onderhcudshehandeling met de farmaceutische
specialiteit op basis van infliximab 5 mg/kg intraveneus toegediend conform de bepalingen van § 1990000, naar
een behandeling met een farmaceutische. specialiteit op basis van infliximab 120 mg subcutaan toegediend
éeénmaal per twee weken,

By ik vraag voor de rechthebbende de terughetaling van de verpakkingen om de behandeling te verzekeren, rekening
houdend met :

- de vooropgestelde begindatum van de behandeling mef infliximab 120 mg subcutaan toegediend ;
uL/aL fouuu

- de aanbevolen dosering van 120 mg infliximab tcegediend éénmaal per twee weken, vanaf & weken na de laatste
toediening met infiiximab via intraveneuze toediening

- wat, voor een behandeling gedurende 44 weken, het noodzakelijk aantal voorgevulde spuiten of pennen brengt op

LELIEE rnaximum 22 voorgevulds spuiten of pennen van

e (nBam  van de farmaceutische
specaallteat op baSIS van |nﬂJX|mab 120 mg mgeschreven m § 10500200 van hoofdstuk IV van de lijst
gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018}

Ik weet dat indier, in overeenstemming met de bepalingen van punt b) van §10500200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij
het KB van 1 februari 2018, ik constateer dat de toedieningsposclogle verhoogd moet worden na de hierboven gevraagde
vergoede verpakkingen, de vergunninghouder de extra verpakkingen gratis moet leveren, op basis van de aanvraag die ik zal
richten aan de vergunninghouder. Ik verbind mij ertoe om de nodige stappen te ondernemen voor de uitvoering van deze bepaling.

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.

1II - Identificatie van de arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde
S T I A I O I 1

(O O I A I R\ T
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5 I I O I A B Y (-0
LEds LLJ/td || (datum)

(stempal) e (handtekening van de aris)

BIJLAGE B : Model van het formulier van aanvraag tot verlenging

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van infliximab 120 mg
ingeschreven in § 10500200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling van de.
ziekte van Crohn bij de volwassene

I - Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.) :

I S O A O A R CEE )
LIS P E et i ]voornaam)
LLL LI bbb b L1 [ | ]/{aanslitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoaordelijk voor de behandeling :

Ik ondergetekende, arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde en verantwoordelijk voor de
behandeling, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende reeds vergoeding heeft verkregen van een behandeling
met infliximab 120 Mg ... s (naam van de faimaceutische specialiteit op basis van
infliximab 120 mg ingeschreven in § 10500200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) voor
de behandeling van de ziekte van Crohn bij de volwassene,

1k bevestig dat deze serdere behandeling met infliirnab doeltreffend is gebleken

1. Indien de rechthebbende opsiart met infliximab 5 mg/kg via intraveneuze infusie en na 2 toedieningen overstapt naar
infliximab 120 mg subcutaan vanaf week 6 (§ 10500100),

U na de eerste 8 weken en nadien na elke 12 maanden in geval van situatie a}1. van § 10500100

uld na de eerste 12 weken en nadien na elke 12 maanden in geval van situatie a)2. van § 10500100

2.Indien de rechthebbende overschakelt van een onderhoudsbehandeling met infliximab 5 mg/kg intraveneus toegediend
conform de bepalingen van § 1990000, naar infliximab 120 mg subcutaan toegediend,

uu na elke periode van 12 maanden

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op
basis van infliximab 120 mg ingeschreven in § 105002000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari
2018 voor een maximum van 12 maanden.

Ik vraag voor de rechthebbende, de vergoeding van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling te
verzekeren, voor €en behandeling van 12 maanden, hieronder vermeld wordt , rekening houdend met :

- de vacropgestelde bagindatum van de verlenging van de behandeling met infliximab 120 mg
subcutaan toegediend :
u/ud Juuu

- de aanbevolen dosering van 120 mg infliximab toegediend éenmaal per twee weken
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- wat het totaal aantal vereiste voorgevuide spuiten of pennen brengt op:

O maxirnum 26 voorgevulde spuiten of pennen

(naam van de farmaceutische specialiteit op
baSlS van |nﬂlxamab 120 mg mgeschreven |n § 10500200 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1
februari 2018

Ik weet dat indien, in overeenstemming met de bepalingen van punt b) van §10500200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd b
het KB van 1 februari 2018, ik constateer dat de toedieningsposologie verhoogd moet worden na de hierboven gevraagde
vergoede verpakkingen, de vergunrninghouder de extra verpakkingen gratis moet leveren, op basis van de aanvraag die ik zal
richten aan de vergunninghouder. Ik verbind mij ertoe om de nodige stappen te cndernemen voor de vitvoering van deze bepaling.

Bovendien verbind ik me ertoe om de bewijsstukken waaruit blikt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand
bevindt, ter beschikking te houden van de adviserend arts.

Il - Jdenfificatie van de arts-specialist in de gastro-enterclogie of interne geneeskunde

(0 A I I O A B G =)
I O O O O A B (Lol
1 A Y O I I N, -4\
LLis LLd/LL ) [ ] datum)
{stempel) (handiekening van de arts)

ANNEXE A : Modéle du formulaire de premiére demande
Formulaire de premiére demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique a base d'infliximab 120 mg inscrite au §
10500200 du chapitre IV de la liste jointe & VAR, du 1 février 2018 pour le traitement de la maladie de Crohn chez Fadulte

| - Identification du bénéficiaire {(nom, prénom, numére d'affiliation a I'organisme assureur) :

O I I O O I O B O I N R G
0 T O O O A A L €+,
LA T PP d PP b bl ddt 1) numerodaffiation)

il - Eléments 3 attester par le médecin spécialiste responsable du traitement:

Je soussiané, docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérologie.ou en médecine inteme et responsable du traitement,
certifie que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus est d'au mofns 18 ans et est atteint de la maladie de Crohn sévére, et
remplit-simultanément toutes les conditions figurant dans les critéres de remboursement du § 10500200 du chapitre IV de la
liste jointe & 'A.R. du 1 février 2018;

- Conditions reflatives & un remboursement préalable pour un fraiterment avec infliximab 5 mg/kg administré en intraveineux
sur base des conditions du § 10500100 du chapitre IV qui lui sont applicables

Je confirme que ce traitement préalable avec infliximab & mg/kg administré en intraveineux avec la spécialité

pharmaceutiqgue .................... e ettt e e (nom de la spécialité pharmaceutique inscrite au §
10500100) s'est révelé efficace
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LU aprés 6 semaines (2 perfusions) sur base d'une amélioration clinique de la forme active sévére de la maladie de
Crohn en terme de moins de symptémes chez le bénéficiaire en cas de la situation a)1 du § 10500100, on passe & 2
administrations sous-cutanées.

Uy aprés 2 perfusions, le traitement passe & 4 administrations sous-cutanées, aprés quoi il doit s'avérer
efficace, par une amélioration clinigue du drainage de Ia fistule chez le bénéficiaire avec une forme fistulante
de la maladie en terme de moins de symptémes chez le bénéficiaire en cas de la situation a)2 du § 10500100,
on passe a 4 administrations sous-cutanées.

Ou

- Conditions relatives a un remboursemant préalable pour un traitement avec infliximab 5 mg/kg administré en intraveineux
sur base des conditions du § 1990000 du chapitre IV qui lui sont applicables.

Je confirme que ce traitement préalable avec infliximab 5 mgfkg administrté avec la spécialité pharmaceutique
...(nom de |a spécialité pharmaceutique inscrite au § 1990000) s'est révélé
efficace

uy aprés 6 semaines sur base d'une amélioration clinique de la forme active de la maladie en terme de moins de
symptomes chez le bénéficiaire en cas de la situation a)1 du § 1990000.

Uy aprés 10 semaines sur base d'une amélioration clinique de la suppuration fistulaite chez le bénéficiaire en cas de
la situation a}2 du § 1990000.

pharmaceutique ..... ...{nom de la spécialité pharmaceut1que a base dinfliximab 120 mg
inscrite au § 10500200)

LIL 1) e bénéficiaire a regu un traitement d'induction de 2 perfusions d’une spécialité pharmaceutique & base d'infliximab
5 mg/kg et passe au traitement par une spécialité pharmaceutique & base d’infliximab 120 mg administré par voie sous-
cutanée une fois toutes les deux semaines a partir de la semaine 6 (§ 10500100),

uu Je sollicite pour le bénéficiaire, en cas du situation a)1 du § 10500100, le remboursement des conditionnements dont le
nombre nécessaire pour assurer ce traitement pendant 4 semaines est menticnné ci-dessous, en tenant comptie de:

- ladate de début estimée du traitement par infliximab 120 mg administré par voie sous-cutanée :
/oy fJuouu

- la dose recommandée de 120 mg d'infliximab administrée une fois toutes les déux semaines

- ce qui porte, pour un traitement de 4 semaines, le nombre total de seringues ou stylos préremplis requis &
[J maximurm 2 seringues ou sty]os préremplis de 120 mg de.. veerenen (NOM
de la spécialité pharmaceutique a base dinfliximab 120 mg enreglstree au § 10500200 du chapltre IV de la Ilste 1omte a

l'arrété royal du 1er février 2018).

uuJe sollicite pour le bénéficiaire, en cas du situation a)2 du § 10500100, le remboursement des conditionnements dont le nombre
nécessaire pour assurer ce traitement pendant 8 semaines est mentionné ci-dessous, en tenant compte de:

- ladate de début estimée du traiterment par infliiximab 120 mg administré par voie sous-cutanée :
DL/ AUe

- la dose recommandée de 120 mg infliximab administrée une fois tautes les deux semaines
- ce qui porte, pour un traiternent de 8 semaines, le nombre total de seringues ou stylos préremplis requis &

O maximum 4 seringues ou stylos préremplis de 120 Mg de. ... e e (nom
de la spécialité pharmaceutique-& base d'infliximab 120 mg enregistrée au § 10500200 du chapitre IV de la liste jointe &
l'arrété royal du fer février 2018).
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uu 2) Le bénéficiaire passe d’un traitement d'entretien par une spécialité pharmaceutique a base d'infliximab 5 mg/kg en
perfusion remboursé conformément aux dispositions du § 1990000, & une spécialité pharmaceutique & base d’infliximab
120 mg administré par voie sous-cutanée une fois toutes les deux semaines.

Je sollicite pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements pour assurer ce traitement, en tenant compte de:

- la date de début estimée du traitement par infliximab 120 mg administré par voie sous-cutanée :
uuu /ugon

- la dose recommandée de 120 mg infliximab administrée une fois touies les deux semaines. & partir de la semaine 8
aprés [a dernigére administration d'infliximab par voie intraveineuse.

- cequi porte, pour un traitement pendant 44 semaines, le nombre total de seringues ou stylos préremplis requis 4

uuuyg maximum 22 serlngues ou stylos préremplis de .. . {nom de
la spécialité: pharmaceutique a base d'inflikiimab 120 mg enreglstree au § 10500200 du chapltre IV de Ia hste jointe a
l'arrété royal du 1er février 2018)

Je sais que si, conformément aux dispositions du paragraphs b) du §10500200 du chapitre IV de [a liste jointe & 'arrété royal du
1er février 2018, je constate que la posclogie administrative doit étre augmentée au-dela des forfaits remboursés demandés ci-
dessus, le titulaire du licence doit fournir gratuitement les forfaits supplémentaires, sur Ia base de la demande que j'adresserai au
titulaire du licence. Je m'engage a prendre les mesures nécessaires pour la mise en ceuvre de cette dispasition.

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

N - Identification du médecin spécialiste en gastro -entérologie ou en médecine interne
I 1 A O L0

1 T A O Y A O O O (=,
L d- L LT L -0 T-1 1 1 ;e inam
LLd7 LI/l L] {date)

(cachet) e (signature du médecin )
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ANNEXE B : Modéle du formulaire de demande de prolongation

Formulaire de demande de prolongation de remboursement d'une spécialité phammaceutique & base d'infliximab 120 mg inscrite
au § 10500200 du chapitre IV de la liste jointe a I'A.R. du 1 février 2018 pour le traitement de 1a maladie de Crohn chez 'adulte

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numeéroc d'affiliation a 'orqanisme assureur) :

O T I A I O O I A A <)

A 1 0 I I I I O I A =1 )

LGP b b E b L L]} (numéro crafitiation)

11 - Eiéments a attester par le médecin spécialiste responsable du traitement :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérologie cu en médecine interne et responsable du traitement,
certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, a déja regu le remboursement d’un traitement avec infliximab 120 mg
..................................................................... {nom de la spécialité pharmaceutique & hase dinfliximab 120 mg
inscrite au § 10500200 du chapitre IV de la liste jointe &4 'A.R. du 1*" février 2018) pour le traitement de la maladie de Crohn
chez l'adulte.

Je confirme que ce traiterent préalable avec infliximab s'est réveélé efficace

1. Si le bénéficiaire commence par l'infliimab 5 ma/kg par perfusion intraveineuse et passe 3 linfliximab 120 mg par
voie sous-cutanée aprés 2 administrations & partir de la semiaine 6 (§ 10500100),

uu aprés les premiéres 8 semaines et ensuite chaque fois aprés 12 mois en cas de la situation a)1. de § 10500100
1L aprés Jes premiéres 12 semaines et ensuite chaque fois aprés 12 mois en cas de la situation a)2. de § 10500100

2. 8i le bénéficiaire passe du fraitement d'entretion par infliximab 5 mgkg administré par voie intraveineuse
conformement aux dispositions du § 1990000, a Vinfliximab 120 rmg administré par voie sous-cutanée

Uy aprés chaque période de 12 mois

Sur base de ce qui précéds, jatteste que ce bénéficiaire nécassite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité
pharmaceutique & base d'infliximab 120 mg inscrite au § 1050200 du chapitre IV de la liste jointe & FA.R. du 1#" février 2018, pour
une durée maximale de 12 mois.

Je sollicite pour le bénéficiaire, le remboursement des seringues ou styios pré-remplis dont le nombre nécessaire pour assurer le
traitement de 12 mois, en tenant compie avec

- ladate de début estimée du prolongatian du traitement par infliximab 120 mg adminisiré par voie sous-cutanée :
/UL fuye

- la dose recommandée de 120 mg infliximab administrée une fois toutes les deux semaines
- ce qui porte le nombre total de seringues ou stylos pré-remplis requis &

U maximum 26 seringues oL StYI0S PréremMplis .....o.covir o s e cr it e rre s te s e ie e e e s (nom de la
spécialité pharmaceutique a base dinfliximab 120 mg enregistrée au § 10500200 du chapitre IV de Ia liste jointe a
l'arrété royal duer février 2018).

Je sais que si, conformément aux dispositions du paragraphe b) du §10500200 du chapitre IV de la liste jointe a 'arréta royal du
1er février 2018, je constate que |4 posologie administrative doit &tre augmentée au-dela des forfaits remboursés demandés ci-
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dessus, le titulaire du ficence doit fournir gratuiternent les forfaits supplémentaires, sur la base de la demande que j'adresserai au

titulaire du licence. Je m'engage a prendre les mesures nécessaires pour (a mise en ceuvre de cette disposition.

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

Il - ldentification du meédecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne
0 N A A I I LT

I A O Y B (414,

L - L - - LT ne Ay

LUz LUt L1 | date

{cachet) (signature du médecin )
ac) In § 10590000, worden de volgende specialiteiten ac) Au § 10590000, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:
Benaming { Dénomination (AanvragerlDemandaurj
Cat. Code Verpakkingen Gonditionnements Opm Prijs Basis v | I
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
Jex-
usine buiten
bedrijf
! ex-
usine
IMATINIB ACCORD 100 mg ACCORD HEALTHCARE (zie ook hoofdstuk: Vil 7 voir aussi ATC: LO1EAD1
chapitre: Vill)
A-65 3439-163 120 fitmomhulde tabletten, 100 mg 120 comprimés pelliculés, 100 mg G 852,48 882,48 0,00 0,00
3433-162 797,72 787,72
A-65* 7716-228 1 filmomhulde tablef, 100 mg 1 ¢omprimé pelliculé, 100 mg G 7,1058 7.1058
A-B5 ** 7716-228 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé peliculs, 100 myg G 7.0485 7,0465
A-B5 *** 7716-228 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,3151 7,3151 0,0000 0,0000
IMATINIB ACCQRD 400 mg ACCORD HEALTHCARE (zie ook hoofdstuk: VIIl / voir aussi ATC: LO1EAM
chapitre: VIII)
A-65 3438-171 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés peliiculés, 400 mg G 864,11 864 11 0,00 0,00
3439-171 780,53 783,93
A-85* 7716-238 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27.8300
A-BS5 *+ 7716-236 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-BE *x¢ 77168-236 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pellicuté, 400 mg G 28,6479 | 28,6479 | 0,0000 0,0000
ad) In § 10680000, worden de volgende specialitaiten ad) Au § 10680000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
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Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements opm Prijs Basis v | it
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
fex-
usine buiten
bedrijf
fex-
usine
YUFLYMA 40 mg/0,4 mi CELLTRION HEALTHCARE ATC: LO4ABD4
BELGIUM BVBA
B-248 4345-369 2 voorgevulde pennen 0,4 mL 2 stylos préremplis 0,4 mbL solution 493,00 499,00 8,00 12,10
oplossing ¥oor injectie, 100 mg#nL | injectable, 100 mg/ml.
4345-369 447,22 447,22
B-248 4345.377 6 voargevulde pennen 0,4 mL 6 stylos préremplis 0,4 mL solution 1477860 1477,60 8.00 12,10
oplossing veor injectie, 100 mgimL | injectable, 100 mg/miL
4345-377 1341,64 | 1341,64
B-248 * 7731-615 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 238,2083 | 238,2083
oplossing voor injectie, 100 mgimL | injectable, 100 mg/mL
B-248 ** 7731-615 1 voorgevulde pen 0.4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 237,0233 | 237,0233
eplossing voor injectie, 100 mg/mL | injestable, 10C mg/mL
YUFLYMA 40 mg/0,4 ml CELLTRION HEALTHCARE ATC: LO4ABO4
BELGIUM BVBA
B-248 4345-344 2 voargevulde spuiten-met 2 seringues préremplies avec 499,00 499,00 8,00 12,10
naaldbescherming 0,4 mL dispositif de protection de 'siguille
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | 0,4 mL solution Injectable, 100
mg/mL
4345-344 447,22 447,22
B-248 4345-351 6 voorgevulde spuiten met & seringues préremplies avec 1477,60 1477,60 8,00 12,10
naaldbkescherming 0,4 mL dispositif de protection de l'aiguille
oplassing veor injectie, 100'mg/mL | 0.4 mL soluticon injectable, 100
rgfmL
4345-351 1341,64 | 1341,64
B-248 * 7731-6823 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 1 seringue préremplie 0,4 mL 238,2083 | :238,2083
oplossing voor injectie, 100 mgrmbL | solution injsctable, 100 mg/imL
B-248"* 7731-623 1 veorgevulde spuit 0,4 mL 1 seringue préremplie 0,4 mt 237,0233 | 237,0233
oplossing voor injectie, 100 mg/mb | salution injectable, 100 mg/mL

ae) In § 11210000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

ae) Au § 11210000, I'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur}

Cat, Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I I
QObs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine bujiten
bedrijf
/ ex-
usine
XEQMEEN MERZ PHARMA BENELUX ATC: MD3AXD1
7709-132 1 injectieflacon 50 eenheden 1 flacon infectabie 50 unités 80,25 80,25
paeder vaor oplossing voor poudre pour solution injectabie,
injectie, 50 eenheden 50 unités
B-233 * 7709-132 1 eenheid DLS0 50 eenheden 1 unité LDS0 50 unités solution 1,8436 1,8436
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oplossing voor injectie, 50
eenheden
127 van dit besluit is het doar de

berekend per 100)

B-233 ** 7709-132 1 eenheid DLS0 50 eenheden
oplossing voor injectie, 50
eenheden

127 van dit besluit is het door de

berekend per 100}

injectable, 50 unités

(Conformément aux dispositions de
(Conform de bepalingen van artikel | I'article 127 du présent arréts, le
montant dit par 'assurance est
verzekering verschuldigde bedrag calculé par 100)

1 usite LD50 50 unités solution 1,7014 1,7014
injectable, §0 unités

(Conformément aux dispositions de
(Cenform de bepalingen van artikel | l'article 127 du présent arrété, Ie
montant di par {'assurance est
verzekering verschutdigde bedrag cafculé par 100)

af) Er wordt een § 11240000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 11240000

8) De farmacsgutische specialiteit op basis van autologe humane
chondrocyten, kemt in aanmerking voor vergoeding indien ze waidt gebruikt
voor de behandeling van :

- een recithebbendas met een kraakbeenlaes]e van de knie voor zover
aan de volgende cumulatieve voorwaarden wordt voldaan:

+ de kraakbeenlaesie (> 4 cm? en < 10 cme) heeft ernstklasse graad (Il
of IV volgens de ICRS indeling (Il = diepte van laesia » 50% van de
kraakbeendikte, |V = diepte van laesie doar volledige kraakbeenlaag
tot onderliggend bot).

+ Er zijn geen tekenen van vergevorderde osteoartritis van het
betrokken gewricht

« Er is geen sprake van {osteo)chondrale defecten van tibia-plateau of
"kissing lesiocns”

+ Er werd vocrafgaandelijk geen microfractuur toegepast in het
betrokken kniegewricht.

- En bovendien dient de rechthebbende te voldoen-aan volgende criteria:

- Er dient sprake te zijn van een stabiele knie met een normale beenas
{d.w.z. < 5§ graden varus- of valgus afwijking)

* De body mazss index (BMI} van de rechthebbende dient kleiner dan
30 te ziin en de pati&ént mag niet ouder dan 53 jaar zijn. Tevens dient
de meniscus van het aangedane compartiment voor meer dan 50%
intact te zijn,

« Er diant geen sprake te zijn van arirose bij de rechthebbende. Met
andere woorden bij een artroscopie mag het overige kraakbeen
maximaal graad 1 chondrepathie zijn en zeer kleine gebieden mogen
maximaal een graad 2 chondropathie vertonen.

» Er mag geen sprake zijn van een gewrichtsinfectie of van
inflammatoire artritiden

- De chirurgische behandeting dient te worden vervoigd met adequate
nabehandeling zoals beschreven in de training manual van de
farmaceutische specialiteit;

b) De vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit dient te
worden voorgeschreven en aangevraagd door een arts-specialist in de
orthepedie, verantwoordelijk voor de behandeling en houder van miinstens
€én van volgende specialismen: aris.spacialist in de heelkunde en in de
erthopedische heelkunde, arts-specialist in de heelkunde enin de
orthopedische heelkunde met erkenning in de functionele en professionele
revalidatie voor gehandicapten, arls-specialist in de orthopedische
heelkunde, arts-specialistin de orthopedische heelkunde, houder van de
bijzondere beroepstitel in de urgentiegeneeskunde, arts-specialist in de
crthopedische heelkunde met erkenning in de functicnele en professionels

af} Il est ingéré un § 11240000rédigé comme suit;
Paragraphe 11240000

a) La spécialité pharmaceutique a base de chondrocytes humains
autologues, entre en ligne de compte pour un remboursement lorsqu'eile est
utilisée pour le traitement

- d'un bénéficiaire présentarit une 1&sion du cartilage du genou, pour
autant que les conditions cumulatives suivantes soient.remplies :

* Iésion du cartilage (>4 ¢m? et < 10 cm?) présentant un degré-de
gravité de grada [l ou |V sefon la classification de 'CRS (1) =
profondeur de la lésion > 50 % de I'épaisseur du cartilage, IV =
profondeur de [a Iéslon & travers toute la couche de cartilage jusqu'a
'os sous-jacent).

= I 'y a pas de signes d'ostéoarthrite a un stade fort avancé de
l'articulation ¢oncemée ;

+ I n'y & pas de |ésions (ostéo)chondrales du plateau tibial ni de «
Kissing lesions » ;

+ |l n'y & pas eu précédemment de traitement par microfracture dans
Particuiation du genoy concernée,

- Le béneficiaire doit en outre répondre aux critéres suivants ;

+ Le genou doit &tre stable et I'axe de la jambe normal {c'est-a-dire une
déviance varus ou valgus inférieure a 5 degrés) ;

* L'indice de masse corporelle (IMC) du patient doit étre inférieur & 30
et le béné{iciaire doit étre 4gé de moins de 50 ans ; Le ménisgue du
compartiment affecté doit en outre étre pour plus de 50 % intact ;

* Le bénéficiaire ne peut soufitir d'arthrose ; En d'autres termes, lors
d'une arthroscopie, le cartilage restant peut présenter une
chondropathie de grade 1 maximum et de {rés petites zones peuvent
présenter une chondropathie de grade 2 maximum ;

* Le béneticiaire ne peut souffrir d'infection articuiaire ri d'arthrite
inflammatoire ;

- Le traitement chirurgical doit étre suivi d'un traitement de suivi adéquat,
cormme décrit dans le manuel de formation de la spécialité
pharmaceutique ;

b) Le remboursement de la spéciatité pharmaceutique concernée doit atre
prescrit et demandé par un médecin spécialiste en orthopédie, lequet est
responsable du traitement et titulaire d’au moins une des spésialités
sulvantes : médecin spécialiste en chirurgie et en chirurgie orthopédique,
médecin spécialiste en chirurgie orthopédique et en chirurgie avee
reconnaissance en réadaptation fonctionnelle et professionnelle des
handicapés, médecin spécialiste en chirurgie orthopédique, méadecin
spécialiste en chirurgie erthopédique, porteur du titre professionnel particulier
en médecine d'urgence, médecin spécialiste en chirurgie orthopédique avec
recannaissance en réadaptation fonctionnelle et professionnelle des
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revalidatie voor gehandicapten, arts-specialistin de arthopedische heelkunde
en in de fysische geneeskunde met erkenning in de functionele en
professionele revalidatie voor gehandicapten, arts-specialist in de
orthepedische heelkunde en in de fysische geneeskunde en de revalidatie.

De behandelende arts-specialist en fiet bijhorand zorgpersoneal,
voorafgaand aan de toediening van de farmaceutische specialiteit,
hebben de nodige en aangepaste fraining gevalgd, zoals vereist door de
specifieke marktvergunning; hijzij kan de vereiste kwalitatieve zorg
leveren orndat hijizij kan aantonen voldoende relevante heelkundige
ingrepen van de knie ¢ hebben uitgevoerd.

Deze arts-specialist heeft:aantoonbare ervaring in de behandeling van
osteachondrale defecten gedefinieerd als:

« Ervaring hebben met AC! technieken via erkende centra voor
ChondroCelect en/of MAGH

+ Reeds meer dan 50 heelkundige ingrepen van de knie heeft
uitgevoerd.

€).Het centrum waaraan het de aanvragende arts-specialist verbonden is,
heeft uitvoerige aantoonbare ervaring met het behandelen van
osteochondrale defecten en voldoet aan volgende voorwaarden:

- Het centrum heeft ervaring mei een diversiteit aan chirurgische
behandelingen van {ostec)chondrale defecten, zoals micrafracturering
enfof Osteachondrale Autologe Transplantatie (OAT), biotogische
implantaten en ACI (Autologe Chondrocyten lmplantatie).

- Het centrum heeft een grote regionalefiandelijke functie, waardoor
voldoende aanboditoestroom bestaat aan patiénten die voer chirurgische
pehandeling van kraekbeenietsel in aanmerking komen

d) De terugbetaling is beperkt fot één behandelingsdosis per rechthebbende
en per ingreep.

De behandeling moet worden foegediend en eventueet bedindigd in
overéenstemming met de modaliteiten die in de Samenvatting van de
Kenmerken van het Product {SKP) van de betrokken farmaceutische
specialiteit zijn vermeld.

e) D terugbetaling wordt toegestaan op basis van een elektronische
aanvraag, ingediend door de via het e-Heaith platform geidentificeerde en
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist vermeld onder punt b), die
aldus verklaart:

- Dat alle voorwaarden vermeld onder punten a} tot en met ) vervuld zijn,

- Zich ertoe te verbinden de bewijsstukken die aantonen dat de
rechthebbende zich in de geattesieerde situatie bevindgt, ter beschikking
te houden van de adviserend-aris.

- Zich er van bewust te-zijn dat de terugbetaling is beperit tot €én
hehandelingsdosis per paliént en per ingreep.

- Dat hij een bijzondere bekwaamheid heeft in het gebruik van de
farmaceutische specialiteit waartoe hij de nodige vorming heeft gekregen
van de markivergunningshouder teneinde de verplichtingen van de
marktverguaning te kunnen naleven

- Dat hij voorafgaand aan de behandeling, de toestemming van de
rechthebbende heeft bekomen voor het toedienen van de behandeling.

- Dat hij na de behandeling, samen met de patiént het geschikte
revalidatie programma zal uitwerken, canform de richitlijnen in de
handleiding van de farmaceulische specialiteit.

f) De vergeeding werdt slechts toegekend als de betrokken
ziekenhuisapotheker, voorateer de specialiteit versirekt wordt, beschikt over
een bewijs van het elektronisch akkoord.

ag) In § 11240000, worden de volgende specialiteiten
ingevoeqd:

handicapés, médecin spécialiste en chirurgie orthopédique et en médacine
physique et en réadaptation avec reconnaissanca en réadaptation
fonctionnelle et professionnelle des handicapés, médecin spécialiste en
chirurgie onthopédigue et en médecine physique et en réadaptation.

Le médecin spécialiste ef le personnel soignant associé ant, avant
d'administrer |a spécialité pharmaceutique suivi la formation nécessaire el
appropriée, comme prévu par l'autorisation de mise sur le marché
spécifique ; iVelle peut fournir la qualité de soins requise car ilfelle peut
démonirer gu'il’elle a pratigué suffisamment d'interventions chirurgicales
du genou pedtinentes.

Ce médecin spécialiste a une expérience démontrable dans ke traitement
des lésions ostécchondrales définie comme suit :

« Avoir une expérience des techniques AC! via des centres agréés
pour ChondroCelect etou MACI ;

+ Avoir déja effectué plus de 50 interventions chirurgicales du genou.

c) Le centre auquel le médecin spécialiste demandeur est lié posséde une
vaste expérience demonirable en traitement des iésions astéochondrales el
remplit les conditions suivantes :

- Le centre a de Pexpérience dans une variété de traitements chirurgicaux
¢e lésions (ostéojchondrales, comme le traitement par micrafraclure elfou
transplantation autologue estéochondrale (TAQ), implants biologiques et
ACI {Auiclogous Chondracyte Implantation) ;

- Le centre a une fonction impertante & 'échelle régicnale ou nationale,
de sorte qu'il y a une offre/un affiux suffisant de patients entrant en ligne
de compte pour un traitement chiturgical de lésions du cartilage ;

d) Le remboursement est limité & une dose de {raitement par bénéficiaire et
par intervention.

Le traitement doit éire administré et éventueliement interrompu
conformément aux modalités figurant dans l2 Résumé des
caractéristiques du produit (RCP) de la spéclalité pharmaceutique
concernée.

e} Le rembourserment est accordé sur Ja base d'une demande électronigue
introduite par le médecin spécialiste prescripteuridentifié et authentifié via la
piateferme e«Health, mentionné au point b}, qui stipule .

- Que toutes les canditions énumeérées aux points a) a e) Inclus sont
remplies ;

- S'engager & tenir & la disposition du médecin-censeil les piéces
justificatives prouvant que le bénéficiaire se trouve dans la situation
atllestée ;

- Avoir & espril que le remboursement est limité & une dose de traitement
par kénéficiaire et par intervention,

- Posséder une compétence particuliére dans I'utilisation de {a spécialité
pharmaceutiquéa pour laquelle il a requ |a formation nécessaire-de la part
du titulaire de l'autorisation de mise sur le marché afin de pouvair remplic
fes obligations de Yautorisation de mise-sur le. marché;

- Avoir obienu le consentement du bénéficiaire avant d'administrer le
traitement ;

- Aprés le traitement, i} établit avec le patient le programme de
rééducation adéquat, conformément aux directives figurant dans fe
manuel de la spécialité pharmaceutique.

f) Le remboursement n'est accardé que si le pharmacien hospitalier concerné
dispose de la preuve de I'accord électronique avani la délivrance de la
spécialité,

ag) Au § 11240000, les spécialités suivantes sont insérées:
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Benaming ( Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prifs Basisv | | ]
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
fexn
usine buiten
bedrijf
f ex-
usine
SPHEROX 10-70 spheroidsicm? BAUERFEIND BENELUX BV ATC: M09AX02
7733-991 1 doses implantatiesuspensie, 1 doses suspension pour 11838,00 11838,00
1 dosis implantation, 1 dose
B-315* 7733:991 1 appticator, 1 desis 1 applicateur, 1 dose 12555,3800 | 12555,3800
B-315** 7733-991 1 applicator, 1 dosis 1 applicateur, 1 dose 12548,2800 | 12548 2800
SPHEROX 10-70 spheroids/cm?® BAUERFEIND BENELUX BV ATC: MQ9AX02
7734-007 1 doses jmplantatiesuspensie, 1 doses suspensl'on pour 11838,00 11838,00
1 dosis implantation, 1 dose
B-315+ 7734-007 1 voorgevuide spuit, 1 dosis 1 seringue préremplie, 1 dose 12585,3900 | 125553900
B-315* 7734-007 1 voorgevulde spuit, 1 dosis 1 seringue préremplie, 1 dose 12548.,2800 | 12548,2800

ah) Er wordt een § 11250000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 11250000

@) De farmaceutische specialiteit op basis van fostemsavir komt in
aanmerking voor een vergoeding als zij wordt oegediend samen met andere
anii-retrovirale geneesmiddelen in de behandeling van rechthebbenden die
geinfecteerd zijn door een multiresistent HIV-1 vires waarbij het anders
onmogelijk is om een suppressief antiretraviraal hehandelingsschema samen
ta stellen.

De vergoeding wordt toegestaan voor zover op basis van de analyse van
therapeutische antecedenten en resultaten van een genotypische
analyse, de rechthebbende zich bevindt in een toestand die gelijktijdig
voldoet aan de twee valgende voorwaarden:

1. aangetoond virclogisch falen en/of intolerantie aan alle
antiretrovirale behandelingsschema's aanbevelen door de recentsle
EACS richtlijnen;

2. met erbij:
- of een virus met resistentie aan
- of een virus met verminderde gevoeligheid aan
- of een infolerantie aan

minstens twee verschillende klassen antiretrovirale middelen
opgenemen in de mogelijke antiretrovirale behandelingsschema’s
aanbevolen door de recentste EACS richtlijnen.

b) Voor het aantal vergoedbare verpakkingen wordt rekening gehouden met
een dogering van 800 mg tweemaal per dag.

¢) De machtiging tot vergoeding zal worden afgeleverd door de adviserend
arts op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model is hernomen in
bijlage A van deze paragraaf, en waarop de arts-specia-list verbonden aan
een erkend AIDS raferentiecentrum dat een RIZIV Conventie omtrent
functionele heropvoeding heeft afgestaten, door zijn handtekening te
plaatsen en het vakje of de vakjes aan te kruisen die overeenstemmen met
de klinische situatie bedoeld onder punt a) hierboven, attesteert dat de
betrokken rechthebbende zich op het moment van de aanvraag in de
hierboven vermelde situatie bevindt en er 2ich toe verpindt de bewijsstukken
met betrekking tot de situatie van de rechthebbande ter beschikking te

ah) Il est inséré un § 11250000ré&digé commae suit:
Paragraphe 11250000

a) La spécialité pharmaceutique & base ds fostemsavir fait I'objet d’un
remboursement si elle est administrée, en association avec d’autres
antirétroviraux, pour le traitement de bénéficiaires, infectés par le virus ViH-1
multirésistant, chez lesquels il est autrement impossible d'établir un schéma
de traitament antirétroviral suppressif.

Le remboursement est accordé pour autant que, sur base de {'analyse
des antécédents thérapautiques et des fésuitats d'une analyse
génotypique, le bénéficiaire se trouve danrs une situation qui répande
simultanément aux deux conditions suivantes:

1. échec virologique démantrée et/ou intolérance, & tous les schémas
de traitement antirétrovirale recommandés par les recommandations
ies plus récentes EACS ;

2. avec en outre :
- 50it un virus résistant &
- soit un virus & sensibilité diminuée 3
- sait upe intolérance a

au moins deux classes difierentes d'antirétroviraux figurant dans
les schémas de traitement antirétraviral possibles recommandés
par les recommandations [es plus récentes EACS.,

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra campte d'une
posologie de 600mg deux fois par jour.

¢) L'autorisation de remboursement sera déliviée par le médecin-conseil sur
base d’un formulaire de demande, dont e modeéle est repris & I'annexe A du
présent paragraphe, sur lequel le médecin spécialiste attaché & un Centre de
Référence SIDA avant concly une Convention INAME de (&éducation
foncticnnelle, par sa signature et en cochant la case ou les cases H
correspondant & la situation clinique visée au point a} ci-dessus, alteste que £
le hénéficiaire concerné se trouve dans a situation susmentionnée au
moment de la demande, s'engage a tenir & la disposition du médecin conseil
tes éléments de preuve relatifs & la sitwalion du bénéficiaire, ainsi qu’a tenir
comptle des conditions du point b) lors de sa prescription et s’engage &
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houden van de adviserend arls, alsook bij het vaorschrijven rekening te
houden met de voorwaarden in punt b), en zich ertoe verbindt om de
behandeling te stoppen indien na 6 maanden wordt vastgesteld dat de virale
Ioad met-minder dan-0,5 log HIV-1 RNA kopieén/ml is gedaald in vergelijking
met de virale load voor de start van de behandeling.

dj Op basis van dit aanvraagformulier vervolledigd volgens de voorwaarden
hierboven gestipuleerd, reikl de adviserend arts aan de rechthebbende de
machtiging ult waarvan het model is vastgesteld onder "b" van bijlage 1ll van

arréter le traitement s'il constate aprés 6 meis de traitement avec la
spécialité que la charge virale a diminué de meins de 0,5 log ARN HIV-1
copies/ml par rapport 4 la charge virale avant le traitement avec [a spécialité.

d} Sur base de ce formulaire complété selon les conditions énumérées ci-
dessus, [e médecin-conseil délivre au bénéficiaire 'autorisation dont le
modéle est fixé sous "b" de 'annexs lil du présent arrété et dont a durée de

dit besluit en waarvan de geldigheidsduur is beperkt tot maximum 6 validité est limitée & 8 mois maximum.

maanden.

g) De machtiging voor vergoeding kan verlengd worden voor nieuwe periodes
van maximum 12 maanden, telkens op basis van een aanvraagformulier,
waarvan het model is hernomen in- bijlage A van deze paragraaf en waarop
de behandelende arts-specialist attesteert de medische noodzaak tot
voarizetien van de behandeling.

e) L'autorisation de remboursement peut étre profongée par périedes
renouvelables de 12 mois maximum sur base chaque fois d'un formulaire de
demande, dont le modéle est repris & I'annexe A du présent paragraphe, sur
iequel le mé&decin spécialiste traitant atteste de-la nécessité médicaie de la
poursuite du traitement.

Bijlage A: Model van gestandaardiseerd aanvraagformulier:
Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van fostemsavir (§ 11250000 van hoofdstuk IV van
de lijst gevoegd bij het K.B. van 1-02-2018)

| - Identificatie van de begunstigde {naam, voornaam. inschrijvingsnummer bij de verzekeringsinstellin

LLL UL LRI Errr ittt b naam
LTt bbb b1 g tvoomnaam)
PLT UL LTttt bt LT 1 ] (aanshitngshummer)

il - Elementen te bevestigen door de voorschrijvende arts verbonden aan een erkend AIDS referentiecentrum dat een RIZIV
Conventie omtrent functionele heropvoeding heeft afgesioten

I — A 1 Het batreft sen eerste aanvraag fot yergoeding voor een periode van 6 maanden

tk ondergetekende, doctor in de geneeskunde, verbonden aan een erkend AIDS referentiecentrum dat een RIZIV Conventie omtrent
functionele heropvoeding heeft afgesloten, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende geinfecteerd is door het HIV en dat
hij/zij aan alle voorwaarden gesteld in § 11250000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1-02-2018:

De rechthebbende is geinfecteerd door een multiresistent HIV-1 virus waarbij het anders onmogelik is om een suppressief
antiretroviraal behandelingsschema samen te stallen.

En vertoont een aangetoond virologisch falen enfof intolerantie aan alle antiretrovirale behandslingsschema’s aanbevolen door de
recentste EACS richilijnen;

En met erbij:
ofwel Ul een virus met resistentie aan
ofwel LI een virus met verminderde gevoeligheid aan

ofwel U een intolerantie aan

minstens twee verschillende klassen antiretrovirale middelen opgenomen
behandelingsschema's door de recentste EACS richtiijnen.

in de mogelijke aanbevolen antiretrovirale

Ik verbind mij erfoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend arts, en in het bijzonder het bewijs van virologisch falen en/of intolerantie van de
voorgaande behandelingen.

ik verbind me er toe om de behandeling te stoppen indien na 6 maanden wordt vastgesteld dat de virale load met minder dan 0,5
log HIV-1 RNA kopieéniml is gedaald in vergelijking met de virale load voor de start van de behandeling.

Il - B u Het betreft een aanvraaq tot verlenging van vergoeding voor een nieuwe periode van 12 maanden :
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Ik ondergetekende, doctor in de geneeskunde, verbonden aan een erkend AIDS referentiecentrum dat een RIZIV Conventie omtrant
functionele heropvoeding heeft afgesloten, verklaar dat het voortzetten van de behandeling bij de hierboven vermelde
rechthebhende een medische noodzaak is.

Il — C Op basis van al deze elementen verklaar ik dat deze rechthebbende voor een periode van 12 maanden noodzakelifkerwijs
de vergoeding moet krijgen van uu verpakkingen van 80*600mg (maximaal 13 verpakkingen) van de specialiteit op basis
van fostemsavir met een posologie van 600 mg tweemaal per dag.

lil - Identificatie van de arts-specialist in punt [l hierboven vermeld:

L ettt il ][ naam)
I I A A O B A (L L BB
Lo - L e f-L L d-E L] Rizivne)

L7 LI/l L] ] (datum)

(stempel) {handtekening van de arts)

Annexe A: Mcdéle de formulaire de demande standardisé

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique & base de fostemsavir (§ 11250000 du chapitre 1V de
la liste jointe a FA.R. du 1" février 2018)

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom. numéro d’affiliation & Porganisme assureur):

LI L L et b} mom

LD b Lt bt rt 1 11 (prénom)

(I I A RGBT

Il - Eléments & aftester par le prescripteur attaché 3 un Centre de Référence SIDA avant conclu une Convention INAMI de
rééducation fonctionnelle :

Il - A u i s’agit d'une premiére demande de remboursement pour une période de 6 mois :

Je soussigné, docteur en médecine, attaché & un Centre de Référence SIDA ayant conclu une Convention INAMI de rééducation
fonctionnelle, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est infecté par le VIH et qu'il remplit toutes les conditions figurant au
§ 11250000 chapitre |V de fa liste jointe a AR, du 1 février 2018:

Le bénéficiaire est infectd par le VIH-1 multirésistant, chez qui il est autrement impossible d'établir un schéma de traitement
antirétroviral suppressif.

Et présente un échec virclogique démonitré et/ou intolérance, 3 tous les schémas de traitement antirétroviral recommandés par les
recommandations les plus récentes de 'EACS ;

Et avec en outre:
soit LI un virus résistant &
soit LI un virus a sensibilité diminuée a

soit LI une infolérance a

ay meins deux classes différentes d'antirétroviraux figurant dans les schémas de traitement antirétroviral possibles et
recammandés par les recommandations les plus récentes EACS.
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Je m’engage & tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve dans la
situation attestde, et plus particulierement la preuve d'échec virologique démontré et/ou intolérance des traitements précédents.

Je m'engage a arréter le traitement si je constate aprés 6 mois de traitement avec la spécialité que la charge virale a diminué de
moins de 0,5 log ARN HIV-1 copies/ml par rapport & la charge virale avant le traitement avec la spécialité.

Il - B u |l g’agit d’'une demande de prolongation de remboursement pour une nouvelle péricde de 12 mois:

Je soussigné, docteur en médecine, attaché a un Centre de Référence SIDA ayant conclu une Convention INAMI de rééducation
fonctionnelle, certifie que [a poursuite du traitement chez le bénéficiaire mentionné ci-dessus est une nécessité médicale.

it — C Sur base de ces &léments, j'alteste que ce bénéficiaire nécessite de recevair le remboursement de UL conditionnements
de 60*600mg (maximum de 13 condiionnements) de la spécialité a4 base de fostemsavir pendant une période de 12 mois
avec une posologie de 600 mg deux fois par jour.

11 - Identification du médecin-spécialiste mentionné ci-dessus au pointli:

T T I I O AR (/7<)
I 1 T O O =710
IS I Y I A g 21

LU LA d L] ] (date)

(cachet) (signature du médecin )
ai) In § 11250000, worden de volgende specialiteiten ai) Au § 11250000, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:
Benaming / Dénomination {Aanvrager/Bemandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v ] It
Qbs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf § remb
/ex-
uysine buiten
bedrijf
/ ox-
usine
RUKOBIA 600 mg VIV HEALTHCARE ATC: JOSAX29
A-20 4420-923 60 tabletten met verlengde afgifte, | 60 comprimés A libération 320563 | 3205,63 0,00 0,00
600 mg pralongée, 600 mg
4420-923 2921,09 | 2921,00
A-20* 7734-098 1 filmamhulde tablet, 600 mg 1 comprimé pelliculé, 600 mg 51,7228 | 51,7228
A-20 ** 7734-098 1 filmemhulde tablet, 600 mg 1 comprimé pelliculé, 608 mg 51,6043 | 51,6043
A-2Q ++ 7734-098 1 filmomhulde tablet, 600 mg 1 comprimé pelliculé, 600 mg 53,3493 | 53,3453 0,0000 0,0000
aj) Er wordt een § 11260000 toegevoegd, luidende: aj) Il estinséré un § 11260000rédigé comme suit:
Paragraaf 11260000 Paragraphe 11260000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van fulvestrant komt in @anmerking  a) La spécialité pharmaceutigue & base de fulvestrant fait 'objet d’'un
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voor vergoeding in combinatie met een specialiteit op basis van ribociclib
voor de kehandeling van rechthebbenden met hormscnreceptor-positieve,
HERZ-negatieve, symptomatische lokaal gevorderde of gemeiastaseerde
borstkanker

- die reeds een eerdere adjuvante hormenale behandeling hebben
gekregen en die meer dan 12 maanden na het begindigen van de
adjuvante behandeling hervalien zijn

- of bij initiéle diagnose {de novo)

en dit voor een periode gelijk aan de duur van de machtiging voor de
vergoeding van de specialiteit op basis van ribociclib en indien de
aflevering van de specialiteit op basis van fulvestrant wordt uitgevoerd
daor de ziekenhuisapotheker die de specialiteft op basls van ribociclib
heeft afgeleverd.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale posalogie van 500 mg per maand, toegediend, door middel van
twee inspuitingen van 250 mo/Sml, gedurende een zelide sessie plus &én
extra dosis van 500 mg toegediend op dag 14 van de behzndeling.

¢) De vergoeding van de hetrokken specialiteit kan enkel worden toegestaan
indien de vergoedingsaanvraag wordt gedaan door een arts-specialist in de
medische oncalogie of asts-specialist die een bijzondere bekwaamheéid heeft
in de encologie met ervaring in de chemotherapie in ket kader van de
behandeling van borsicarcinaom, die veraniwoerdelijk is voor de
behandeling.

d) Deze behandeling is slechts vergoed als die, voorafgaand aan de opstart
ervan, qoedgekeurd werd door het multidisciplinair oncologisth consult
(MOC), waarvan ket rapport door de arts-specialist vérmeld onder punt )
wordt bijgehotden in het dossier.

e} De terugbetaling wordt toegestaan op basis van een elektronische
ganvraag, ingediend door de via ket e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt ¢) die daardoor:

- bevestigt over het rapport van het multidisciplinair oncelogisch consult
{MOC) te beschikken dat het akkoord geeft voor de behandeling waarveor
vergoeding wordl aangevraagd;

- zich er {oe verbindt om een medisch rappon, dat chrenologisch de
evolutie van de aandoening beschrijft (resultaten van de medische
beeldvorming), en de bewijsstukken die de geatiesteerde gegevens
bevestigen, ter beschikking te houtden van de adviserend-arts;

- verklaart te wetan dat de specialiteit niet meer vergoed wordt indien er
progressie is van de aandoening ondanks de lopende behandeling enfof
wanneer een chemotherapie anders dan deze met ribociclit wordt
ingesteld.

- verkiaart dat hij/zij weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen
rekening wordt gehouden met een maximale posologie overeenkomstig
de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product
{SKP) van de specialiteit worden vermeld en dit voor een periode gelijk
aan de duur van de machtiging voor de vergoeding van de specizliteit op
basis van ribociclip.

f) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker, die
tevens verantwoordelifk is voor de aflevering van de specialiteit op basis van
ribaciclib, vocraleer de specialiteit op basis van fulvestrant verstrekt wordt,
beschikt cver een bewijs van het elektronisch akkoord.

ak) In § 11260000, worden de volgende specialiteiten
ingevoeqd:

remboursement en combinaison avec une spécialité 4 base de ribocielib pour
le traiternent des bénéficiaires présentant un cancer du sein symptomatique,
localement avancé ou métastatique 3 récepteur hormonal positif et HER2-
négatif

~ ayant recu antérieurement un traitement hormenal en adjuvant et
présentant une rechute au-deld de 12 mois aprés 12 fin de leur traiternent
en adjuvant

- ou lors d'un diagnostic initial (de nova}

et ceci pour une période égale a la durée de I'autorisation de
remboursement de ia spécialité & base de ribociclib, et pour autant que la
délivrance de Ja spécialité a base de fulvestrant soit exécutée par le
pharmacien hospitalier qui exécute ta déliviance de la spécialité a base
de ribociclib.

b) Le nombre de conditionrements remboursgbles tiendra compte d'une
posologie maximum de 500 mg par mois, administrés par deux injections de
250mg/Sm) au cours d'une méme session et d'une dose supplémentaire de
500 mg adminjstrée au jour 14 du traitement.

¢) Le remboursement de ta specialilé concernée est seulement accordé gi la
demande de remboursement est faite par le médecin spécialiste ayant une
compeétence particuligre en oncologie et ayant une expérience en
chimiothérapie dans le cadre du traitement du cancer du sein, responsatle
du traitement.

a
d) Ce traitement n'est remboursé que s'il a été approuvé, préatablement 3

-san initiation, fors d'une consultation oncologique multidisciplinaire (COM),

dont le médecin spécialiste décrit au point &} conserve le rapport dans son
dossier,

e) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de
remboursement électronique introduite par le médecin spécialiste identifié et
authentifié par la plateformes e-Health, décrit sous ¢), qui ainsi ;

- -attesie disposer du rapport-de la consultation oncologique
multidisciplinaire (COM) marquant I'accord pour e traitement pour lequel
le remboursement est demandé;

- s'engage a tenir a la disposition du médecin conseil un rapport médical
décrivant chronologiquement I'évolution de fa maladie (résultats de
l'imagerie médicale) ainsi que les preuves confirmant les données
attestbes ;

- atteste savoir que le traiterent n'est plus remboursable lorsque la
maladie progresse malgré le traitament et/fou lors de I'instauration d'une
chimiothérapie autre que celle de ribogiclib.

- atteste qu'ielle sait que le nombre de conditionnements remboursables
tient compte d'une posologie maximale en conformité avee les
dispositions mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du
Produit (RCP) de la spécialité st ceci pour une périnde égale & la durée
de lautorisation de remboursement de ia spécialité a base de iibociclib..

{) Le remboursernent est accordé si le pharmacien dispensateur, qui est
également responsable de la délivrance de la spécialité a hase de ribociclib,
dispose préalablement & la dé&livrance de la spécialité a base de fulvestrant,
d’'une preuve de 'accord électranique.

ak) Au § 11260000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénamination (Aanviager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen

Conditionnements

Opm Prijs Basis v ] 1l
Obs Prix tegem
Base

buiten de
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bedriff | remb
7 ex-
usine huiten
bedrijf
/ ex-
usine
FULVESTRANT ACCORD 250 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: LOZBAU3
7731-658 2 voargeviide spuiten 5 mL 2 seringues prérempliss 5 miL 163,78 153,78
oplossing voor injectie, 50 solutlon injectable, 50 mg/mL
mg/mL
A-27* 7731-658 1 voorgevulde spuit 5 mL oplossing | 1 seringue préremplie $ mL G 90,3600 | 90,3600
voor injectie, 50 mg/mL soluticn injectable, 50 mg/mL
A-27 ** 7731-656 1 voorgevulde spuit 5 mL oplossing | 1 seringue préremplie 5 mL G 86,8050 | 86,8050
voor injectie, 50' mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
FULVESTRANT FRESENIUS KAB! 250 mg FRESENIUS KABI ATC: LO2BAQ3
7731-722 2 voorgevuide spuiten § mL 2 seringues préremplies 5 mi 163,78 163,78
oplassing voor Injectie, 50 solution injectable, 50 mg/mi
mg/mL
A-27* 7731-722 1 voorgevulde spuit 5 mL oplossing | 1 seringue préremplie § mbL G 90,3600 | 90,3600
veor infectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
A-27 ** 7731-722 1 voorgevulde spuit 5 mL oplossing | 1 seringue préremplie 5 mL G 86,8050 | 86,8050
voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
FULVESTRANT SANDOZ 250 mg SANDOZ ATC: LO2BAQ3
7729-361 2 vaorgevulda spuiten 5 mL 2 seringues préremplies 5§ mL 163,78 763,78
opfossing voor infectie, 50 sofution injectable, 80 mg/mL
mg/mL
A-27* 7729-361 1 vaorgevulde spuit 5 ml optossing | 1 seringue préremplie & mL G 90,3600 | 20,3600
voor injectie, 50 mg/mL sclutian Injectable, 50 mg/mL
A-27 ** 7729-361 1 voorgevuide spuit 5 mL oplossing | 1 seringue préremplie 5 mL G 86,8050 | 86,8050
voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
FULVESTRANT TEVA 250 mg AREGA PHARMA ATC: LO2BAO3
7728-272 2 vaorgevulde spuitan 5 ml 2 seringues préremplies § mL 163,86 163,86
oplossing voor injectie, 50 sofution injectable, 50 mg/mL.
mg/mL
A-27* 7728-272 1 voorgevulde spuit 5 mL oplossing | 1 seringue préremplie 5 mi. G 20,4000 | 90,4000
voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
AZT 7728-272 1 voorgevulde spuit 5 mi oplossing | 1 sevingue préremplie 5 mL G 86,8450 | 86,8450
voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 58 mg/mL

3°in hoofdstuk VIII-B :

a) In § 30108, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

3° au chapitre Vill-B :

a) Au § 30108, I'inscription des spécialités suivantes est

remplacée comme suit:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat.

Code

Verpakkingen

Conditionnements

Opm
Obs

Prijs
Prix

buiten
bedrijif
7 ex~
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

buiten
bedrijf
/ ex-
usine

IMATINIB ACCORD 108 mg

ACCORD HEALTHGARE

chapltra: IV}

(zie ook hoofdstuk: IV voir aussi

ATC: LO1EADY

A-65

3439-163

120 filmombulde tabletten, 400 mg_l 120 comprimés peliiculés, 100 mg ] G

rasz.4a | 832,48 |

0,00 |

0,00
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3433-1863 797,72 787,72

A-G5 * 7716-228 1-filmomhulde tadlet, 100 reg 1 comprimé peiliculé, 100 mg G 7,1088 7,1058

A-B5 7716.228 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelficulg, 100 mg G 7,0465 7,0468

A-B5 2 7716-228 1 filmemhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7.3151 73181 0,0000 0,0000

iIMATINIB ACCORD 400 mg ACGORD HEALTHCARE {zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LOTEAD1

chapitre: IV)

A-65 3439-171 30 filmombhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 864,11 884,11 0,00 0,00
3439-17% 780,92 789,93

A-65* 7716-236 1 filmomhuide tablet, 400 mg 1 comprimeé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300

A-B5 7716-236 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé; 400 mg G 27,6930 | 27,5930

A-B5 7716-236 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,6479 | 28,6479 0.0000 0.0000

b) In § 30208, worden de volgende spedialiteiten ingevoegd: b} Au § 30208, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv J i 1
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ex-
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine
IMATINIB ACCORD 100 mg ACCORD HEALTHCARE (2i2 oak hoofdstuk: IV f voir aussi ATC: LO1EAQ1
chapitre: |V)
A-65 3439-163 120 filmomhulde tabletien, 100 mg 120 comprimés pelliculés, 100 mg G 862,48 882,48 0,00 .00
34358-163 797,72 797,72
A5 * 7718-228 1 filmemhulde tablet, 100 mg 1 comptimé pelliculé, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-B5 ** 7718-228 1 filmomhuide tablet, 100 mg 1 comprimé pelficulé, 100 mg G 7,0468 7,0465
A-B5 7716.228 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,3151 7,3161 0.0000 £,0000
IMATINIR ACCORD 400 my ACCORD HEALTHCARE (zie ook hoofdstuk: IV /-voir aussi ATC: LO1EAD]
chapitre: 1V)
A-65 3439-171 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 864,11 864,11 0,00 0,00
3439-17¢ 780,93 780,93
A-65* 7716-236 1 filmomhuwide tablet, 400 myg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ** 7716-236 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 ecomprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-BE *r 7716-236 1 fllmamhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg e} 28,6479 | 28,6479 @,0000 0,0000

) In § 30308, worden de volgende specialiteiten ingevoegd: ¢} Au § 30308, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandsur)

Cat, Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv |1 i
Obs Prix tegem
Base

buiten de
bedrijf | remb

/ ex-

usine buiten
badrijf
/ ex-
usine
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IMATINIB ACCORD 100 mg ACCORD HEALTHCARE (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC; LOTEAQY
chapitre: (V)
A-65 3430-183 120 filmemhulde tabletten, 100 mg 120 comprimés pelliculés, 100 mg G 882,48 882,48 Q,00 D,00
3439-163 797,72 797,72
A-65* 7716-228 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,1058 7,108
A-B5 ** 7716-228 1 filmombulde tablet, 100 mg 1 comprimé pellicuie, 100 mg G 7,0465 7.0465
A-B5 *** 7716-228 1 fiimomhuide tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7.3151 7,3151 04,0000 0,0000
IMATINIB ACCORD 400 mg ACCORD HEALTHCARE {zie 00k hoofdstuk: IV / voir ausst ATGC: LO1EAO1T
chapitre: [V}
A-65 3432-171 30 filmomhuide tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 myg G 864 11 864,11 0,00 0,00
3439-171 780,93 780,93
A-65* 7716-236 1 filmomhufde tablet, 400 mg 1 comprimé pellicuié, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-B5 ** 7716-236 1 filmomhulde tablet, 400.mg 1 comprimé pelliculé, 460 mg G 27,5930 ]| 27,5930
A-B5 ¥ 7716-236 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculg, 400 mg G 28,6479 | 28,6479 10,0000 0,0000
d) In § 30408, wordt de inschrijving van de volgende d)y Au § 30408, l'inscription des spécialités suivantes est
specialiteiten vervangen als volgt: remplacee comme suit:
Benaming / Dénomination (Aanvragesr/Demandeur)
Cat, Code Verpakkingen Conditionnements QOpm Prijs Basis v 1 }]
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
fex-
usine buiten
bedrijf
fex-
usine
IMATINIB ACCQORD 100 mg ACCORD HEALTHCARE (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EADT
chapitre: V)
A-65 3439-163 120 filmomhtlide tabletten, 100 mg 120 comprimés pelliculés, 100.mg G 88248 862,48 0,00 0,00
3439-163 797,72 797,72
A-G5* 7716-228 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-B5 ** 7716-228 1 filmomhulde tabtet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7.0485 7,0465
A-B5 7716-228 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 10 mg G 7,3151 7,3151 0,0000 0,0000
IMATINIB ACCORD 400 mg ACCORD HEALTHCARE (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LOMEAD1
chapitre: 1IV)
A-B5 3439171 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliiculés, 400 mg G 864,11 864,11 Q0,00 0,00
3439171 780,83 780,93
A-65 * 7716-236 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pellicuié, 400 mg G 27,8300 J 27.8300
A-B5** 7716-236 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg 27¥,5830 | 27,5930
A-B5 *** 7716-236 1 filmomhuide tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,6479 | 28,6479 0,0000 04,0000

e) In § 30508, worden de volgende specialiteiten ingevoegd:

e) Au § 30508, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Déncmination (Aanvrager/Demandeur)

Cat.

Code

Verpakkingen

Conditionnements

Opm
Obs

Prijs
Prix
buiten

bedrie
/ ex-

Basis v
tegem
Base
de
remb

a7




usine

buiten
bedrijf
/ex-
usine

IMATINIB ACCORD 100 mg ACCORD HEALTHCARE {zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO1EAD
chapitra: IV}
A-65 3439-163 120 filmomhulde tabletten, 100 mg 120 comprimés pelliculés, 100 mg G 882 48 BE2,48 0,060 0,00
3439-163 797,72 797,72
A-B5* 7716-228 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprime pelliculé, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-65 ** 7716-228 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1'comprimé pellicul&, 100 mg G 7.0465 7,0465
A-G5 *** 7716-228 1 filmombhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,3151 7,3151 0,0000 0,0000
IMATINIB ACCORD 400 mg ACCORD HEALTHCARE (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC. LOIEAM
chapitre: V)
A-B5 3438-171 30 filmomhulde tabletter, 4060 mg 30 ¢comprimés pelliculés, 400 mg G 864,11 864,11 0,00 0,00
2439-471 780,93 | 780,53
A-65 * 7716-236 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pellicuté, 406 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ™ 7716-236 1 fitmomhuide tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculd, 400 mg G 27,5830 | 27,5920
A-B5 *** 7716-2386 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pellicul€, 400 mg G 28,6479 | 28,6479 | 0,0000 0,0000
f) In § 30608, werdt de inschrijving van de volgende fy Au § 30608, l'inscription des spécialités suivantes est
specialiteiten vervangen als volgt: remplacée comme suit:
Benaming 7 Dénemination (Aanvrager/Demandaur}
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Bagisv [ | I
Obs Prix ‘tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
using
IMATINIB ACCORD 100 mg ACCORD HEALTHCARE (zie ook hoofdstuk; IV / vair aussi ATC: LO1EADT
chapitra: V)
A-B5 3439-163 120 filmombhulde tabletten, 100 g 120 comprimés pelliculés, 100 mg G 882,48 882,48 0.00 0,00
3439-163 797,72 797,72
A-G5* 7716-228 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7.1058 7.1058
A-B5 ** 7716-228 1 filmombhulde tablet, 100 mg 1 comprime pelliculé, 100.mg [¢] 7,0465 7.0485
A-B5 ¥ 7718-228 1 filmamfiuide tablet, 100 mg 1 cornprimé pefliculé, 100 mg G 7.3151 7,3151 0,0000 0,0000
IMATINIB ACCORD 400 mg ACCORD HEALTHCARE (zie cok hocfdstuk: IV f voir aussi ATG: LO1EAO1
chapitre: IV)
A-B5 3438-171 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 864,11 864,11 0,00 0,00
3438-171 780,93 780,53
A-B5* 7716-238 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 = 7716-236 1 filmombhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5830 | 27,5930
A-GE *== 7716-236 1 filmomhulde taklet, 408 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,6479 | 28,6479 0,0000 0,06000

g) In § 30708, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als voigt;

g} Au § 30708, l'inscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suit:
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Benaming / Dénemination {Aanvrager/Demandeur)

Cat, Cade Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv | I i
Cbs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remp
/ ex-
usine buiten
bedrijf
7 ex-
usine
{MATINIB ACCORD 100 mg ACCORD HEALTHCARE (zie ook hoofdstuk: 1V / voir aussi ATC: LO1EAQY
chapitre: V)
A-85 3439-183 120 filmomhulde tabletten, 100 mg 120 comprimés pelliculés, 100 mg G 882,48 882,48 0,00 0,00
3433-163 797,72 797,72
A-B5 " 7716-228 1 filmomhulde tablet, 102 mg 1 camprime pelliculé, 100 mg G 7.1058 7,1058
A-65 ** 7716-228 1 filmoemhulde taklet, 100 mg 1.comerimé pelliculé, 100 myg G 7,0465 7,0485
A-B5 ** 7718-228 1 filmormhulde tablet, 100.mg 1 comprimé pelliculé, 100 myg G 7,3151 73151 0,0000 0,0000
IMATINIB AGCORD 400 mg ACCORD HEALTHCARE (zie ook hoofdstuk; IV / voir aussi ATC: LO1EAD1
chapitre: V)
A-65 3439-171 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 864,11 864,11 0,00 3,00
3439-171 780,93 780,93
A-BS™ 7716-236 1 filmomhulde tabiet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65** TT16-236 1 filmomhulde-tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 my G 27,5630 | 27,5830
A-B5 r* 7716-236 1 tilmomhuide tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,6479 | 28,6479 0,000¢ 0,0000
h) In § 30808, wordt de inschrijving van de volgende h) Au § 30808, Vinscription des spécialités suivantes est
specialiteiten vervangen als volgt: remplacée comme suit:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeuzr)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | il
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine
IMATINIB ACCORD 100 mg ACCORD HEALTHCARE {Zie ook hoofdstuk: IV /voir aussi ATC: LOTEADT
chapitre: IV)
A-B5 3439-163 120 filmomhulde tabletten, 100 mg 120 comprimés peiliculés, 100 mg G 832,48 882,48 0,00 0,00
3439163 797,72 797,72
A-B5* 7716-228 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculd, 104 mg G 7,1088 7.1058
A-B5 ** 7716-228 t filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,0465 7,0465
A-B5 = 7716-228 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,3181 7.3151 0,0000 0,0000
IMATINIB AGCGRE 400 my ACCQRD HEALTHCARE {zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LD1EAQ1
chapitre: IV)
A.B65 3439-171 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 864,11 864,11 0,00 0,00
3439-171 780,93 | 780,93
A-65* 77168-236 1 filmomhulde tablet, 400 my 1 comprimé pefliculé, 400 mg G 27,8300 } 27,8300
A-65* 7718-236 1 filmomhuide tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-B5 = 7716-238 1 filmomhuylde tablet, 400 mg 1 cornprimé pellicuté, 400 mg G 28,6479 | 28,6479 0,0000 0,0000
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! | 1 1 | | 1
i} In-§ 30908, wordt de inschrijving van de volgende i) Au § 30908, linscription des spécialités suivantes est
specialiteiten vervangen als voigt: remplacée comme suit;
Banaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 fl
Obs Prix tegem
Base
buiten de-
bedrijf remb
/ex-
usine buiten
bedrif
/ ex-
usine
IMATINIB ACCORD 100 mg ACCORD HEALTHCARE (zie ook hoaofdstuk: 1V / voir aussi ATC: LOHEAD1
chapitre: 1V)
A-65 3439-163 120 filmomhulde tabletten, 100 mg 120 comprimés pelliculés, 100 mg G 882,48 862,48 0,00 Q.00
J3433-163 787,72 787,72
A-B5* 7716-228 1 filmemhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 my G 7,1058 7,1058
A-B5 = 7716-228 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,0465 7.,0465
A-BE ¥ 7718-228 1 filmombulde tablet, 100 mg 1 ¢cemprimé pelliculé, 100 mg G 7,3151 7,3151 0,0000 0,0000
IMATINIB. ACCORD 400 mg ACCORD HEALTHCARE {zle ook hoofdstuk: 1V / voir aussi ATC: LO1EAD]
chapitre: V)
A-G5 3439-171 30 filmomhnulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg [} 864,11 864,11 0,00 0,00
3439-171 780,93 780,93
A-B5* 7716-236 1 filmamhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,8300 } 27,8300
A-85 ™ 7716-236 1 tilmemhulde tablet, 400 mg 1 comprimeé pelliculé, 400 mg G 27,8830 | 27,8930
A-B5 7716-236 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pellicizlé, 400 mg G 28,6479 | 28,6479 0,0000 £,0000
i) In § 31008, worden de volgende specialiteiten ingevoegd: j) Au § 31008, les spécialités suivantes sont insérées:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandaur)
Cat, Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v ) Il
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ex-
usine buiten
bedrijf
fex-
usine
IMATINIB ACCORD 100.mg ACCORD HEALTHCARE (zie ook hoofdstuk: IV / vair aussi ATC:LO1EAOT
chapitre: IV}
A-85 34390-163 120 filmomhulde tabletten, 100 mg 120 comprimés pelliculés, 100 mg G 882,48 882,48 0,00 0,00
3435-183 737,72 797,72
A-B5* 7716-228 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-BR =" 7716-228 1 filmomhulde tabiet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,0465 7,0465
A-G5 ™ T716-228 1 filmomhuide tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7.3151 7.3151 0,00C0 0,0000
IMATINIB ACCORD 4Q0 mg ACCORD HEALTHCARE (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LMEADM
chapitre: 1V}
A-85 3439-171 30 filtmomhulde tabtetten, 400 mg 30 comprimés peliiculés; 400 mg G 864,11 864,11 Q,00 0,00
3439.171 780,93 780,83
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A-B5 * 7716-238 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pellicuté, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-B5 ** 7716-236 1 filmomhulde tablet, 400 mg, 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-B5 7746-236 1 tiimomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pell‘lcu'lé. 400 mg G 28,6479 | 28,6479 03,0000 0,00G0

k) In § 31108, worden de volgende specialiteiten ingeveoegd:

k) Au § 31108, les spécialités suivantes sontinsérees:

Benaming / Dénomination (Aznvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Gpm Prijs Basis v 1 n
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff § remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
IMATINIB ACCORD 100 mg ACCORD HEALTHCARE (zie ook hoofdstuk: IV f voir aussi ATC: LO1EAD1
chapltre: (V)
A-65 3439-163 120 filmomhwuide tabletten, 100 fng 320 comprimés pelliculés, 100 mg G 862,48 882,48 0,00 0,00
2439-163 787,72 797,72
A-65 * 7716-228 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 7,1058 7.,1068
A-B5 ** 7716-228 1 fimemhulde-tablet, 100 mg 1 comprimé peliiculé, 100 mg G 7.0465 7.0468
A-B5 ™ 7716-228 1 fimomhulde tablet, 100 mg 1 camprimé pellicuié, 100 mg G 7.3181 7,3151 0,0000 0,0000
IMATINIB ACCORD 400 mg ACCORD HEALTHCARE {zie ook hoofdstuk: IV / vair aussi ATC: LOTEAM
chapitre: IV)
A-65 3439-171 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg G 864 11 864,11 0,00 0,00
3439171 780,93 780,93
A-68* 7716-238 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg 27,8300 1 27,8300
A-B5 ™ 7716-236 1 filmombhulde tabliet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-65 *** 7716-236 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 28,6479 | 28,6479 0,0000 0,06000

I} Er wordt een § 390108 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 390108

a) De farmaceutische specialiteit op basis van selpercatinib komt voor
vergoeding in aanmerking indien zij wordt toegediend in monotherapie in het
kader van de behandeling van volwassen rechthebbenden met gevorderd
RET-fusiepositief nigt-kieincellig longcarcinoom dat systemische therapie
vereist, na eerdere behandeling met immunctherapie en/of chemotherapie
gebaseerd op platina.

a') Overgangsmaatregel:

De rechthebbenden behandeld mel selpercatinib in het kader van een
Compassicnate Use (CU)/Medical Need Program (MNP} op het mament
van het in werking treden van ¢eze reglementering, voor de behandeling
van een niet-kleincellig, lokaal gevorderd of gemetastaseerd
iongcarcinoom met RET fusie gen, dienen te warden gegvalueerd volgens
de voorwaarden vermeld cnder punt a) door de arts-specialist met een
bijzandere bekwaamheid in de oncolegie of de aris-specialist in de
medische oncolagie.

bj De RET alteratie maet aangetoond zijn in laboratoria die de validatie van
de analyseprocedure kunnen garanderen. De test moet voldoen aan de
voorwaarden van artikei 33ter van het koninklijk beshit van 14 september
1984 betreffende moleculaire biologische testen op menselijk materiaal bij
verworven aandogningen dig geassocieerd zijn aan eeh farmaceutische
specialiteit.

1} I est inséré un § 390108rédigé comme suit:
Paragraphe 390108

a) La spécialité pharmaceutique a base de selpercatinib fait {'objet d'un
remboursement si elie est adminisirée en monothérapie dans le cadre du
traitement des bénéficiaires adultes afteints d'un cancer bronchique non
petites cellules avancé présentant une fusion du géne RET, qui nécessitent
un traitement systémique, aprés un traitement antérieur par immunothérapie
elfou chimiothérapie a base de platine.

a’y Mesure_transitaire :

Les bénéficiaires traités avec selpercatinib dans le cadre d’'un
Cempassienate Use (CU)/Medical Need Program (MNP) au moment de
I'entrée en vigueur de cefte réglementation, pour un traitement d'un
cancer du poumon non 3 petites celiules localement avancé ou
métastatique avec une fusion du géne RET, doivent étre évalués par le
médecin spécialisie possédant une qualification particuliére en oncologie
ou par le médecin spécialiste en oncologie médicale, en confarmité avec
les canditions citées au point a).

b) L'altération de RET doit &tre démontrée dans les laboratoires pouvant
garantir Ia validation de la procédure d'analyse. Le test deit remplir les
conditions de l'article 33ter de I'arrété reyal du. 14 septembre 1984
concernant les tests de biologie moléculaire sur du matériel humain pour des
affections acquises gui sont associés & une spécialité pharmaceutique.
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"¢) De vergoeding wordt enkel toegestaan indien de betrokken specialiteit
wordt vogrgeschreven deor ¢en arts-specialist veraniwoordelijk voor de
behandeling en die erkend is in de medische oncologie of in de preumologie
houder van bijzondere beroeps bekwaamheid heeft in de oncologie.

.d) Deze behandsling wordt slechts vergoed als die, voorafgaand aan de
opstart ervan, gocedgekeurd werd door het multidisciplinair oncologisch
consult (MOC), waarvan het rapport door de arts-speclalist vermeld onder
punt ¢) wordt bijgehouden in het dossier.

e) Het-aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden mat een
maximale posologie van 320 mg per dag op voorwaarde dat er geen
progressie van de ziekte optreedt volgens de RECIST criteria-of dat het
aptreden van bijwerkingen geen aanieiding geeft tot een cnaanvaardbare
toxiciteit.

f} De vergoeding wordt toegestaan voor hernieuwbare periodes van
maximaal 6 maanden, telkens op basis van een elektronische aanvraag,
ingediend doar de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt ¢) die daardoor
verktaart:

- dat alle voorwaarden uit punt a) of a') EN b) zijn vervuid;

- zich ertoa te verbinden-een medisch rapport dat chronologisch de
evolutie van de aandoening beschiijft (resuliaten van de medische
beeldvorming) en de bewijsstukken die aantonen dat de rechthebbende
zich in de gealtesteerde situalie bevindt (resultaten van de
anatomopatholegische onderzoeken en bevastiging van het RET fusie
gen volgens een test zoals in b) gespecifieerd, _..) ter beschikking te
houden van de adviserend arts;

- in het medisth dossier over het rappont van het mullidisciplinair
oncologisch consult {(MOC) te beschikken, dat het akkoord voor de
behandeling waarvoor vergoeding wordt aangevraagd vermeldt;

- dat het zantal vergoedbare verpakkingen rekening houdt met een
maximala dosis van.320 mg per dag:

- zich ertoe te verbinden om de 12 weken een klinische evaluatie yit te
voeren door middel van gepasie medische beeldvorming (CT-s¢an ot
MRI):

- te weten dat de behandeling niet meer vergoed wordt bij vaststelling van
zlekteprograssie volgens.de RECIST crileria ondanks de lopende
behandeling of wanneer er bijwerkingen optreden met een
onaanvaardbare toxiciteit,

g) De vergoeding wordt slechis toegekend afs de betrokken
ziekenhuisapotheker, vaoraleer de betrokken farmaceutische specialiteit
verstrekt werdt, beschikt over een bewijs van het slektronisch akkoord.

m) In § 390108, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

¢) Le remboursement est seulement accordé sila spécialité concernée est
prescrite par un médecin spécialiste responsable du traitement agréé en
oncologié médicale ou en pneumologie posteur de la gualification
professiannelle particuligre en oncologie.

d) Ce traitement n’est remboursé que s’il a été approuvé, préalablement a
son initiation, lors d'une Consultation Oncolagique Médicale (COM), dont le
médecin spécialiste décrit au paint ¢) canserve le rapport dans son dossier,

e) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
posologie maximale de 320 mg par jour pour autant que la maladie n'ait pas
progressé selon les critéres RECIST ou que la survenue d'effets secondaires
n'ait pas donn< lieu a wne toxicité inacceptable.

f} Le remboursement est accordé pour des périodes renouvelables de
maximum 8 mois sur base chaque fois d’une demande de remboursement
électronique intreduite par le' médecin spécialists identifié et authentifié par la
plateforme e-Health, décrit sous ¢}, qui ainsi atieste:

- que toutes les conditions reprises au peint a) ou &) ET b) sont remplies;

- de s’engager a tenir 3 la disposition du médecin-conseil un rapport
médical décrivant chronologiquement I'évolution ancienne et récente de
|'affection (résullats des examens en imagerie médicale), et les éléments
de preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouve bien dans la
situation attestée (résuitats des examens anatoma-pathalegigues et
confirmation d'une fusion du géne RET par yn test effecius selon les
modalités spécifiées sous b);

- de disposer dans le dossier médical du rapport de Ja consultation
oncologique multidisciplinaire (COM) marquant laccord pour le traitement
pour iequel le remboursement est demandé;

- que e nombre de conditionnements remboursables tient compte d’'une
posologie maximale de 320 mg par jour ;

- de s’engager & effectuer une évaluation clinique par imagerie médicale
approprige (CT-Scan ou IRM) toutes les12 semaines de traitement;

- de savoir que e traitement n'est plus remboursable en cas de
constatation de progression de |la maladie seton les critéres RECIST en
dépit du traitement en cours ou en cas d'effets secondaires donnant lisu 4
une toxicité inagceptahle,

g) Le remboursement n'est accerdé si le pharmacien dispensateur dispose,
préalablement a la délivrance de la spécialité pharmaceutique cencemée,
d'une preuve de I'accord éleciranique,

m) Au § 390108, les spécialités sujvantes sont insérées:;

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat, Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basts v i i
Qbs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff | remb
7 ex- .
usine buiten
bedrljf
/ex-
usine
RETSEVMO 40 mg ELI LILLY BENELUX ATC: LO1EX22
7734-023 168 capsules, hard, 40 mg 168 gélules, 40 mg 7224,00 | 7224,00
A-B5* 7734-023 1 capsule, hard, 40 mg 1 gélule, 40 mg 456223 | 45,6223
A-B5** 7734023 1 capsulg, hard, 40 mg 1 gélule, 40 mg 45,6800 | 45,5800
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RETSEVMO 80 mg

ELILILLY BENELUX

ATC: LOTEX22

7734-015 112 capsules, hard, 80 mg 112 gélules, 860 myg 9520,00 | 9520,60
A-B5* 7734-015 1 capsule, hard, 80 mg 1 gélule, 80 mg 90,1635 | 90,1635
A-65** 7734-016 1 capsule, hard, 80 mg 1 gélufe, 80 mg 40,1000 | 99,1000

n) Er wordt een § 390208 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 390208

a) De farmaceutische specialiteit op basis van selpercatinib komt voer
vergoeding ip aanmerking indien ze wordt toegediend in monatherapie voor
de behandeling van een rechthebbende vanaf 12 jaar met gevorderd RET -
gemuteerd meduliair schildkliercarcinoom (MTC) dat systemische therapie
vereist, na eerdere behandeling met cabozantinib en/of vandetanib.

a'j Overgangsmaatregel:

De rechthebbenden behandeld met selpercatinib in het kader van een
Compassionate Use {CU)/Medical Need Program (MNP) op het moment
van het in werking treden van deze reglementering, voor de behandeling
van een gevorderd medullair schildklier carcinoom positiel voor-de RET
mutatie, dienen te worden geévalueerd volgens de vaorwaarden vermeld
onder punt a) door de aris-specialist met een hijzondere bekwaamheid in
de ocncalogie of de arls-specialist in de medische ancolegie.

b) De RET mutatie moet aangetaond zijn in laboratoria die de validatie van
de analyseprocedure kunnen garanderen. De test moet voidoen aan de
voorwaarden van artikel 33ter van het koninklijk besiuit van 14 september
1984 betreffende moleculaire biologische testen op menselijk materiaal bij
verworven aandoeningen die geassocieerd zijn aan een farmaceufische
specialiteit.

c) De vergoeding wordt enkel foegestaan indien de betrokken specialiteit
wordt voorgeschrevern doof een arts~-specialist verantwoordelijk voor de
behandeling en die erkend is in de medische ancologie of houder van
bijzondere beroepshekwaamheid in de pediatrische en oncologie.

d) Deze pehandeling wordt slechts vergoed als die, vaorafgaand aan de
opstart ervan, geedgekeurd werd deor het multidisciplinair encologisch
consyit (MOG), waarvan het rapport door de arts-specialist vermeld onder
punt ¢} wordt bijgehouden in het dossier.

) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale posologie van 320 mg per dag op voorwaarde dal er gaen
progressie van de zigkie optreedt valgens de RECIST criteria of op basis van
een Stijging met 50 % of meer van het calcitonine enfof CEA over een
pericde van zes maanden en bevestigd binnen de Z maanden, en dat het
optreden van bijwerkingen geen aanleiding geeft tot een onaanvaardbare
toxiciteit.

) De vergoeding wordt toegestaan vaor hernisuwbare periodes van
maximaal § maanden, telkens op basis van een elekironische aanvraag,
ingediend door de via het e-Health platform geidentificearde en
geauthentificesrde arts-specialist vermeld onder punt ¢) die daardaor
verklaart:

- dat alle voorwaarden uit punt a) of a') EN b) zijn vervuld;

- zich ertoe te verbinder éen medisch rappert dat chronologisch de
evolutie van de aandoening beschriift (inclusief de resuitaten van de
medische beeldvorming, resuitaten van de anatomo-pathologische
onderzoeken, resultaat van de test die de aanwezigheld aantcont van een
RET imutatie) en de bewijsstukken die aantionen dat de rechthebbende
zich in de geattesteerde situatie bevindt, 1er beschikking te houden van
de adviserend ars;

- in het medisch dassier over het rapport van het multidisciplinaic
oncofogisch consult (MOC) e beschikken, dat het akkoord voor de
behandeling waarvoor wergoeding wordt aangevraagd vermeldt;

ny il est inséré un § 380208rédigé comme suit:
Paragraphe 390208

&) La spécialité pharmaceutique & base de selpercatinib fait Fobjet d'un
remboursement si elle est administrée en menothérapie dans le cadre du
traitetnent des bénéficiaires & partir de 12 ans atteints d'un cancer méduliaire
de la thyroide (CMT) avancé, présentant une mutation du géne RET, des
patients & partir de 12 ans, qui nécessitent un traitement systémique, aprés
un fraitement antérisur par cabozantinib et/ou vandétanib.

a') Mesura transitoire

Les bénéficiaires traités avec selpercatinik dans le cadre d'un
Compassionate Use (CU)/Medical Need Program (MNP} au moment de
'entrée en vigueur de cette réglementation, pour un traitement d'un
cancer médullaire de la thyroide avancé avec une mutation du géne RET,
doivent &tre évalués par le médecin spécialiste possédant une
qualification en oncologie ou par le médecin spécialiste en oncologie
médical, en confarmité avec Jes conditions citées au point a),

b) La mutation RET doit &tre démontrée dans les |aboratoires pouvant
garantir la validation de la procédure d’analyse. Le test doit remplir les
conditions de V'article 33ter de Farrété royal du 14 septembre 1984
concernant les tests de biclogie moléculdire sur du matarie! humain pour des
affections acquises qui somt associées a une spécialité pharmaceutigue.

c) Le remboursement est seulement accordé si la spécialité concernée est
prescrite par an médecin spécialiste responsable du traitement agréé en
oncologie médicale porteurs de la qualification professionnelle particuliére en
cncolagie pédiatrique.

d) Ce traitement n’est remootirsé que 3’1l a €16 approuve, préalabjement &
son initiation, lors 4'une Consultation Oncelogique Médicale (COM}, dont le
médecin spécialiste décrit au point ¢} conserve Je rappert dans son dossier,

) L.e nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
posologie maximale de 320 mg par jour pour autant que 1a maladie n'ait pas
progressé selon les critéres RECIST ou par une augmentation de plus de
&0% du taux de calcitenine et/ou du CEA, sur une période de¢ 6 mois,
confirmée dans un délai de 2 mais, et que la survenue d’effets secondaires
n'ait pas donné lieu & une taxicité inacceptable.

f) Le remboursement esi accordé pour des périedes renouvelables de
maximum & mois sur base chaque fois d'une demande de remboursement

‘Blectronique introduite par le médecin spéciafiste identifié et authentifié par la

plateforme e-Health, décrit sous ¢}, qui ainsi alteste:

- que toutes les conditions reprises au point a) ou &'} ET b) sont remplies;

- de s’engager A tenir a la disposition du médecin-conseil bn rapport
médical décrivant chronclogiquemeant I'évolution de Iaffection {y eompris
les résultals des imageries médicales et les résultats des examens
anatomo-pathologiques; résultat du test démontrant la présence d’une
mutation RET) el les éiéments de preuve etablissant que fe bénéficiaire
cencerné se trouve bien dans la situation attestée;

- de disposer dans le dossier médical du rappert de la censultation
oncologique multidisciplinaire (COM} marquant I’accord pour le traitement
pour {equel le remboursement est demandé;
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- dat het zantaf vergoedbare verpakkingen rekening houdt met een
maximale dosis van 320 mg per dag;

- zich-ertoe te verbinden om de 12 weken een klinische evaluatie uit te
voeren door middel van gepaste medische beeldverming (CT-scan of
MRI);

-1e welen dat de behandeling niet meer vergoed wordt bij vaststelling van
ziekteprogressie volgens de RECIST criteria ondanks de lopende
behandeling of wanneer er bijwerkingan optreden met een
-onaanvaardbare toxiciteit.

g) De vergoeding wordt slechts toegekend als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer de betrokken farmaceutische specialiteit
versirekt wordt, beschikt over een bewiis van het elektronisch akkoord,

- que le nombre de conditionnements remboursables tient compte d'une
posologie maximale de 320 mg par Jour ;

- de s'engager a effectuer une évaluation clinique par imagerie médicale
appropriée (CT-Scan ou IRM) toutes les 12 samaines de traitement;

- de savair que e traitement n'est plus remboursable en cas de
conslatation de progression de la maladie selon les critéres RECIST
version 1.1 en dépit du traitement en'cours ou en ¢as d’effets secondaires
donnant lieu 3 une toxicité inacceptable.

g) Le remaboursement n'est accordé si le phatmacien dispensateur dispose,
préafablement 2 la délivrance de ta spécialité pharmaceutique cencernée,
d'une preuve de Maceord &lectronique.

o) In § 390208, worden de volgende specialiteiten

0) Au § 390208, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination {Aanvragesr/Demandeur)
Cat, Cude Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v 3 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf { remb
/ ox-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
RETSEVMO 40 mg ELI LILLY BENELUX ATC: LOTEX22
7734-023 168 capsules, hard, 40 mg 168 gélules, 40 mg 7224,00 | 7224,00
A-GS ™ 7734-023 1 capsule, hard, 40 mg 1 gélule, 40 mg 45,6223 { 45,6223
A-BS ** 7734-023 1 capsule, hard, 40 mg 1 gélute, 40 mg 45,5800 | 45,5800
RETSEVMO 80 mg ELI LILLY BENELUX ATC: LO1EX22
7734-015 112 capsules, hard, 80 mg 112 gélules, 80 my 2520,00 | 9520,00
A-BS ™ 7734.015 1 capsule, hard, 80 mg 1 gélule, 80 mg 90,1635 | 80,1635
A-BG ** 7734-015 1 capsule, hard, 80'mg 1 gélule, 80 mg $0,1000 | 90,1000

4° in hoofdstuk VIil-C worden volgende pseudocades toegevoegd

4° au chapitre VINI-C, les pseudocodes suivants sont insérés:

Tumeurs solides / Solide tumoren

Cancer du poumon / Longkanker

Code art33ter/niveau

Détection d’'une fusion du géne RET en cas de cancer 594090 - 594101
du peumon non squameux non & petites cellules  (Niveau 3 diagnostique)

Opsporen van een RET-fusiegen bij gevorderd (niet- 594090 - 594101
reseceerbaar of gemetastaseerd) niet-squameus (Niveau 3 diagnostisch)

Pseudocade/lD Libellé / Omschrijving

595136 - 595140
avance (non résecable ou métastatique)
niet-kfeincellig longcarcinoom

595151 - 595162

Détection d'une mutation RET (probablement) 594090 - 594101
pathogéne en cas de carcinome médullzire avancé  (Niveau 3 diagnostique)
{non résécable ou métastatique) de fa thyraide
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Opsporen van een {vermoedelijk) pathogene RET- 584080 - 594101
mutatie bij een gevorderd (niet-reseceerbaar of (Niveau 3 diagnostisch)
gemetastaseerd) medullair schildkliercarcinoom

Art. 2. — In bijlage IV van hetzelfde besluit, zoals tot op
heden gewijzigd, worden de als volgt opgestelde ATC
codes toagevoegd:

JO5AX29 - FOSTEMSAVIR

LO1EX22 - SELPERCATINIB

Art, 3. — Dit besluif heeft uitwerking met ingang van 1
maart 2022.

Brussel,.

Art. 2. — Alannexe IV du méme armrété, tel qu'il a été modifié
a ce jour, les codes ATC libellés comme suit sont ajoutés:
JO5AX29 - FOSTEMSAVIR

LO1EX22 - SELPERCATINIB

Art. 3. — Le présent arrété produit ses effets le 1% mars
2022

Bruxelles, le

Frank VANDENBR um
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