
KONINKRIJK BELGIE 

FEDERALE OVERHEIDSDIENST 
SOCIALE ZEKERHEID 

MEI 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, gecoördineerd op 
14 juli 1994, artikel 35bis, § 1, ingevoegd bij de wet van 10 
augustus 2001 en gewijzigd bij de wetten van 22 december 
2003, 9 juli 2004, 27 april 2005 en 27 december 2005, § 2, 
ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en gewijzigd bij 
de wetten van 22 december 2003, 13 december 2006, 25 
april 2007, 23 december 2009 en 22 juni 2016, § 2bis, eerste 
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 laatstelijk gewijzigd bij de wet van 18 december 
2016, artikel 35bis § 8, derde lid, ingevoegd bij de wet van 19 
december 2008; 

Gelet op het koninklijk besluit van 1 februari 2018. tot 
vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden 
inzake de tegemoetkoming van de verplichte verzekering 
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen in de kosten 
van farmaceutische specialiteiten, artikelen 15,20,27,52,60, 
66,98,112 en 130, zoals tot op heden gewijzigd; 

Gelet op de voorstellen van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen, uitgebracht op 26 oktober 2021, op 25 
januari 2022, op 22 februari 2022 en op 8 maart 2022; 

Gelet op de voorstellen van het secretariaat van de 
Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht 
op 8 en 22 februari 2022 en op 8 maart 2022; 

Gelet op de adviezen van de inspecteur van financiën, 
gegeven op 1, 8,10 en 24 februari 2022 en op 1, 2, 11, 14, 
15,16 en 24 maart 2022; 

Gelet op de akkoordbevinding van de Staatssecretaris van 
Begroting op 11 en 17 februari 2022 en op 3,10,16,17 en 
27 maart 2022; 

Overwegende dat, met betrekking tot de specialiteiten: 
ENTYVIO, FINGOLIMOD AB, OLMESARTAN EG, 
OLMESARTAN/AMLODIPINE AB, QUETIAPINE EG, 

ROYAUME DE BELGIQUE 

SERVICE PUBLIC FEDERAL 
SECURITE SOCIALE 

MAl 2022. - Arrêté ministériel modifiantla liste jointe à I'arrêté 
royal du 1er février 2018 fixant les procédures, délais et 
conditions en matière d'intervention de I'assurance 
obligatoire soins de santé et indemnités dans Ie coût des 
spécialités pharmaceutiques. 

Le Ministre des Affaires sociales, 

Vu la loi relative à ]'assurance obligatoire soins de santé et 
indemnités, eoordonnée Ie 14 juillet 1994, I'artiele 35bis, § 1, 
inséré paria loi du10 août2001 et modifié par les lois des 22 
déeembre 2003, 9 juillet 2004, 27 avril2005 et 27 déeembre 
2005, § 2, inséré par la loi du 10 aoüt 2001 et modifié par les 
lois des 22 déeembre 2003, 13 décembre 2006,25 avri12007, 
23 déeembre 2009 et 22 juin 2016, § 2bis, alinéa 1er, inséré 
par la loi du 13 décembre 2006, I'artiele 35bis, § 3, huitième 
alinéa, inséré par la loi du 22 décembre 2003 et modifié par 
la loi du 19 déeembre 2008, I'article 35bis, § 4, alinéa 1er et 
2, inséré par la loi du 10 août 2001 et modifié par la loi du 19 
déeembre 2008, article 35bis § 7, inséré par la loi du 19 
décembre 2008 et modifié en dernier lieu par la loi du 18 
décembre 2016, l'article35bis §8, troisième alinéa, insérépar 
la loi de 19 décembre 2008 ; 

Vu I'arrêté royal du 1 er février 2018 fixant les procédures, 
délais et conditions en matière d'intervention de 
I'assurance obligatoire soins de santé et indemnités dans 
Ie coût des spécialités pharmaceutiques, les articles 15,20, 
27,52,60,66,98,112 et 130, tel qu'il a été modifié à ce 
jour; 

Vu les propositions de la Commission de Remboursement 
des Médicaments, émisesle 26 octobre 2021, Ie 25 janvier 
2022, Ie 22 février 2022 et Ie 8 mars 2022; 

Vu les propositions du secrétariat de la Commission de 
Remboursement des Médicaments, émises Ie 8 et 22 
février 2022 et Ie 8 mars 2022; 

Vu les avis émis par I'inspecteur des finances donnés les 
1,8,10 et 24 février2022 etles 1,2,11,14,15,16 et 24 mars 
2022; 

Vu I'aeeord de la Seerétaire d'Etat du Budget des 11 et 17 
février 2022 et des 3, 10, 16, 17 et 27 mars 2022; 

Considérant qu'en ce qui concerne les spécialités: 
ENTYVIO, FINGOLIMOD AB, OLMESARTAN EG, 
OLMESARTAN/AMLODIPINE AB, QUETIAPINE EG, 



RAMIPRIL EG, SITAGLIPTINE KRKA, SUNITINIB EG en 
XYREM; door Onze Staatssecretaris voor Begroting geen 
akkoord is verleend binnen een termijn van tien dagen, 
vermeld in artikel 35bis, § 15, van de wet betreffende de 
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en 
uitkeringen, gecoördineerd op 14 juli 1994, en dat de 
betrokken akkoorden dienvolgens met toepassing van die 
wetsbepaling wordt geacht te ztin verleend; 

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met 
toepassingvan artikel 112 van het koninklijk besluit van 01 
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit 
LEQVIO een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 18 maart 2022; 

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met 
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 01 
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit 
OPDIVO een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 21 maart 2022; 

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met 
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 01 
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit 
XTANDI een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 29 maart 2022; 

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met 
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 01 
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit 
YERVOY een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 21 maart 2022; 

Gelet op de notifrcatiesaan de aanvragers op 1, 2, 7, 15, 16, 
17,18,21,29 en 30 maart 2022; 

Gelet op advies nr. van de Raad van State, gegeven op mei 
2022 mettoepassing van artikel 84, § 1, eerste lid, 2°, van de 
wetten op de Raad van State,gecoördineerd op 12 januari 
1973; 

Besluit 

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

10 in hoofdstuk I worden de vOlgende specialiteiten 
ingevoegd: 

RAMIPRIL EG, SITAGLIPTINE KRKA, SUNITINIB EG et 
XYREM; Notre Secrétaire d'Etat du Budget n'a pas marqué 
d'accord dans Ie délai de· dix jours mentionné à l'article 
35bis, § 15, de la loi relativeà ]'assurance obligatoire soins 
de santé et indemnités, coordonnée Ie 14 juillet 1994, et 
qu'en applicationde cette disposition législative, les 
accords concernés sont par conséquent réputés avoir été 
donnés; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conc1ure une convention en 
application de I'article 112 de I'arrêté royal du 1er février 
2018, la Ministre a pris et notifré une décision motivée le18 
mars·2022 enee qui concerne la spécialité LEQVIO; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de eonclure une convention en 
application de I'article 112 de I'arrêté royal du 1er février 
2018, la Ministre a pris et notifié uné décision motivée Ie 21 
mars 2022 en ce qui concerne la spécialité OPDIVO; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de I'article 112 de I'arrêté royal du 1er février 
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée Ie 29 
mars 2022 en ce qui concerne la spécialité XTANDI; 

Après proposition de la Commissien de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de ['articIe 112de I'arrêté royaldu 1er février 
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée Ie 21 
mars 2022 en ce qui concerne la spécialité YERVOY; 

Vu les notificatiens aux demandeurs des 1,2, 7, 15, 16, 17, 
18, 21, 29 et 30 mars 2022; 

Vu I'avis n° du Conseild'Etat, donné Ie mai 2022, en 
application de I'artiele 84, § 1er, alinéa 1er, 2°, des leis sur 
Ie Conseil d'Etat, coordonnées Ie 12 janvier 1973; 

Arrête: 

Arlicle 1er.- A ]'annexe I de I'arrêté royal du 1 er février 
2018 fixant les procédures, délais et conditions en matière 
d'interventien de·l'assurance obligatoire·soins de santé et 
indemnités dans Ie coüt des spécialités pharmaceutiques, 
telle qu'elle a été modifrée à ce jour, sont appertées les 
modifications suivantes: 

1 ° auchapitre I, les spécialités suivantessont insérées: 
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Benaming f Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Condltionnements Opm Prijs Basis v I 11 
Ob, Prix tegem 

Base 
buiten d. 
bedrijf remb 
lex-
uslne bufttm 

bedrijf 
I ex-
usino 

SROXIL 250 mg ACE PHARMACEUTICALS BV ATC: J01CE05 

C-37 4409-827 20 capsules, hard, 250 rng 20 gélules, 250 mg 16,74 16,74 8,24 8,24 

4409-827 9,32 9,32 

C-37· 7734-387 1 capsule, hard, 250 mg 1 gélule. 250 mg 0.6015 0,6015 

C-37 ** 7734·387 1 capsule, hard, 250 mg 1 gélule, 250 mg 0,4940 0,4940 

C-37 n* 7734-387 1 capsule , hard, 250 mg 1 gélule. 250 mg 0,6031 0,6031 0,4120 0,4120 

8ROXIL 500 mg ACE PHARMACEUTICALS BV AlC: J01CE05 

C-37 4409-835 20 capsules, hard, 500 mg 20 gélufes, 500 mg 29,74 29,74 9,90 15,00 

4409-835 20,17 20,17 

C-37 * 7734-395 1 capsule, hard , 500 mg 1 g6lule, 500 mg 1,3015 1,3015 

C-37 ** 7734-395 1 capsule , hard , 500 mg 1 gélule , 500 mg 1,0690 1,0690 

C-37'" 7734-395 1 capsule, hard, 500 mg 1 gélule, 500 mg 1,2535 1,.2535 0,4950 0,7500 

OLMESARTAN EG 10 mg EUROGENERICS AlC: COSCAD8 

8-224 3495-959 98 filmomhulda,tabJeUen, 10 mg 98 comprimés pell1cufés, 10 mg G 30,13 30,13 4,78 8,04 

3495-959 20,51 20,51 

8-224 • 7716-566 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimé 'peHiculé, 10mg G 0,2701 0,2701 

8-224 "- 7716-566 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimé pelliculé, 10 mg G 0,2218 0,2218 

8-224 u. 7716-566 1 fiJm omhulde tablel, 10 mg 1 comprim é pe1!iculé,' 10 mg G 0,2597 0,2597 0,0488 0,0820 

OlMESARTAN/AMLODIPINE AB 20 mg/5 mg AUROBtNDO NV ATC: C09D802 

8-224 4486-742 28 f ilmomhulde tabletten, 20 mgl 28 comprimés peliiculés; 20 mgl G 18,39 18,39 2,81 4,69 
5 mg 5 mg 

4488-742 10,aO 10,60 

8-224 4486-726 98 filmomhulde tabletten , 20 mg' 98 comprjmés pelliculés, 20 mgf G 36,60 36,60 5,69 9;56 
5 mg 5 mg 

4486-726 26,16 26,16 

8-224· 7734-452 1 fiJmomhulde tablel, 20 mg! 5 mg 1 comprimé peHiculé, 20 mgl 5 mg G 0,3445 0,3445 

8-224 .. 7734-452 1 filmomhulde tablet, 20 mgl 5 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg/ 5 rog G 0,2830 0,2830 

8_224·u 7734-452 1 fiJmomhulde tablet, 20 mg/5 mg 1 comprim é pelliculé, 20 mg/5 mg G 0,3258 0,3258 0,0581 0,0976 

OLMESARTANIAMLODIPINE AB 40 mg/ l0 rog AUR081NDO NV ATC: C090B02 

8-224 4486-684 28 filmomhulde 'tabletten , 40 mgl 28 comprimés pelJlculés, 40 mgl G 18.15 18,15 2,76 4,61 
10mg 10mg 

4488-684 10,42 10,42 

8-224 4486-494 98 filmomhufde tabletten, 40 mgl 98 comprimés petliculês, 40 mgl G 48,68 48,88 7,40 12,46 
10mg 10 mg 

4486-494 36,89 36,89 

8-224 • 7734-478 1 filinomhulde tablet, 40 mg/tO 1 comprimé pelliculé, 40 mg/10 G 0,4715 0,4715 
mg mg 
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8·224-- 7734·478 1 filmomhulde tablet, 40 mg! la 
mg 

1 comprimé petriculé, 40 mg! 10 
mg 

G 0,3990 0,3990 

B·224· .... 7734-478 1 filmomhulde lablet, 40 mg/l0 
mg 

1 comprimé peJliculé, 40 mg/ l0 
mg 

G 0,4510 0;4510 0,0755 0,1271 

OlMESARTANlAMlODIPINE AB 40 mg/5 mg AUROBINDO NV AlC: C09Da02 

8-224 4486.700 28 filmomhulde tabletten, 40 mg! 28 comprimés pelliculés, 40 mgl G 18,39 18,39 2,81 4;69 
5 mg 5mg 

4488-700 10,60 10,60 

8·224 4486-692 98 filmomhulde tabletten, 40 mg! 98 comprimés pel1iculés, 40 mgf G 36,60 36',60 5,69 9,56 
5 mg 5mg 

4485·892 26,16 26,16 

8·224 .. 7734·460 1 film omhulde tablet, 40 mg! 5 mg 1 comprimé pelliculé, 40 mgl 5 mg G 0,3445 0,3445 

8-224 *" 7734·460 , filmomhulde tablet, 40 mg! 5 mg 1 comprimé pelliculé, 40 mg! 5 mg G 0,2830 0,2830 

8-224 " .... 7734-460 1 film omhulde tablet, 40 nig/ 5 mg 1 comprimé pell1i::ulé, 40 mg/5 mg G 0,3258 0,3258 0,0581 0,0976 

QUETIAPINE EG 100 mg EUROGENERICS AlC: N05AH04 

8·220 2866.61 4 100 filmomhulde tabletten, 100 100 comprimes pel1iculés, 100 G 36,85 36,85 5,72 9,62 
mg mg 

2886·614 26,37 26,37 

QUETIAPINE EG 200 mg EUROGENERICS AlC: N05AH04 

B·220 2866-648 100 filmomhuldo tabletten, 200 100 comprimés pelilculés, 200 G 64,42 64,42 9,58 15,00 
mg mg 

2866·548 50,48 50,48 

QUETIAPtNE EG 300 mg EUROGENERICS AlC: N05AH04 

B·220 2866·671 100 filmomhulde tabletten, 300 100 comprimés pelliculés, 300 G 95,04 95,04 9,90 15,00 
m, mg 

2866-671 78,03 78,03 

RAMIPRll EG 2,5 mg EUROGENERICS ATC: C09AA05 

B·21 2180·834 98 tabletten, 2,5 mg 98 comprimés, 2,5 mg G 12,60 12,60 1,63 2,71 

2180·834 6,13 6,13 

8·21 * 0786-749 1 tablet, 2,5mg 1 comprimé, 2,5 mg G 0,0807 0,0807 

8·21 *" 0786·749 1 tablet, 2,5 mg 1 comprimé, 2,5 mg G 0,0663 0,0663 

B.21 u* 0786·749 1 tablet, 2,5 mg 1 comprimé, 2,5 mg G 0,0809 0,0609 0,0166 0,0277 

ZOLADEX (PI-Pharma) Pl-PHARMA (zie ook hoofdstuk: IV I voir aussi ATC: l02AE03 
chapitre: IV) 

A-27 2125-300 3,6 mg 'staafjes voor injectie, 3,6 3,6 mg cylindres pour Injection, 120,61 120,61 0,00 0,00 
mg 3,6 mg 

2125--300 101,40 101,40 

A·27 " 0776·450 1 staafje voor inJectie, 3,6 mg 1 cyl1ndre pour injectlon, 3,6 mg 114,5900 114,5900 

A-27 u OnG-4S0 1 staafje voor Injedie, 3,6 mg 1 cylindre pour injection, 3,6 mg t07,4800 107,4800 

ZOLADEX 3,6 mg ASTRAZENECA (zie ook hoofdstuk: IV I voir aussi ATC: l02AE03 
chapitre: IV) 

A·27 0603·159 1 staafje voor injectie, 3,6 mg 1 cyl1ndre pour Injectlon, 3,6 mg 120,61 120,61 0,00 0,00 

0603·159 101,40 101,40 

A·27 * 0730·739 1 sta.afje voor injectie 1 ml 1 cylindre pour injection 1 ml 1.14,5900 114,5900 
staalje voor injectie, 3,6 mg cylindre pour Injecüon, 3,6 mg 

4 



I 0730-739 I 1 staafje voor ,nJectie 1 mL 
staafje voor injectie, 3,6 mg 

1 cyllndre pour injectIon 1 ml 
cylindre pour injection, 3,6rng 

1107,4800 1 107,4800 I 

ZOlADEX lONG ACTING 10,8 mg ASTRAZENECA (zie ook hoofdstuk: IV I voir aussi ATC: l02AE03 
chapitre: IV) 

A-27 1278-480 1 staaf}e voor injectie, 10,8 mg 1 cylindre-pour injectlon , 10,8 mg 295,28 295,28 0 ,00 0,00 

1278-480 261,04 261.04 

A-27 .. 074S-129 1 staafje voor injectie 1 ml 1 cylindre pour injectien 1 ml 283,8100 283,8100 
staafje voor injeclie,.10,8 mg cyllndre pour Injection, 10,8 mg 

A-27·" 0748-129 1 slaafje voor injectie 1 ml 1 cytlndre pour injectlon 1 ml 276,7000 276 ,7000 
staafje voor injectie, 10,8 mg cylindre pour injection, 10,8 rng 

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

a) In § 470101, worden de volgende specialiteiten 
geschrapt" 

a) Au § 470101", les spécialités suivantes sont supprimées: 

Benaming I Dénornination (AanvragerlDemandeur) 

Cal. Code VerpakkIngen Conditlonnements Opm 
Ob, 

ZOLADEX (PI-Pharma) PI-PHARMA (zie ook hoofdstuk: I , voir aussÎ AlC : L02AE03 
chapitre: I) 

A-27 2125-300 3,6 mg staafjes voor injectie. 3,6 3,6 mg c~lindres pour injectIon. 
mg 3,6mg 

2126-300 

A-27 ot 0776-450 1 staafje voor jnJeclie, 3,6 mg 1 cylindre pour injectien, 3,6 mg 

A-27 ** 0776-450 1 staafje 'voor Injectie, 3,6 mg 1 cyllndre pour InjectIon, 3,6 mg 

ZOLADEX 3,6 mg ASTRAZENECA (zie ook hoofdstuk: I1 volr 'aussi ATC: L02AE03 
chapltre: i) 

A·27 0603-159 1 staafje voor injectie, 3,6 mg 1 cylindre pour injectien; 3,6 mg 

0603-159 

A-27 • 0730-739 1 slaafje voor injectie 1 ml staafje 1 cylindre pour injectlen-1 ml 
voor injectie, 3,6 mg cyllndre pour Injection. 3,6 mg 

A-27 u 07JO.739 1 staafje voor Injectie 1 ml staafje 1 cyllndre peur injectlen1 ml 
voor injectie, 3,6 mg cylindre pour Injectlon, 3,6 mg 

ZOLADEX LONG ACTING 10,8 mg A$TRAZENECA (zie ook hoofdstuk: 1./ voir aussi ATC ; L02AE03 
chapitre; I) 

A-27 1278-480 1 staafje voor Injectie, 10,8 mg 1 cyllndre pour injectien, 10,a mg 

1278-480 

A-27 .. 0748-'129 1 staatje voor inJectie 1 mL staafje 1 cylindre peur injection 1 mL 
voor injectie, 10,8 mg cylindre pour injection, 10,8 mg 

A-27*" 0748-129 1 staafje voor injectie 1 mL staafje 1 cyllndre peur injectlon 1 mL 
voor Injectie, lQ,amg cyllndre peur injection . 10,8 mg 

b) § 470102 is geschrapt op 01/05/2022. (ZOLADEX) b) § 470102 est supprimé au 01 /05/2022. (ZOLADEX) 

c) In § 470200, worden de volgende specialiteiten 
geschrapt: 

Benaming' Dénor!')lnation (Aanvrager/Demandeur) 

c) Au § 470200, les spécialités suivantes sont supprimées: 
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Cat. Code 

ZOLADEX (PI-Pharma) 

8-92 2125-300 

2125-300 

B-92· 0776-450 

8-92 -·· 0778-450 

ZOlAOEX 3,6 mg 

B-92 0603-159 

0603-159 

B-92 .. 0730-739 

B-92 ,.. 0730-739 

VerPakkingen Conditiennements Opm 
Obs 

PI-PHARMA (zie ookhoefdstuk: 11 voir aussi 
chapitre: I) 

3,6 mg staafjes 'voer injectie, 3,6 3,6 mg cylindres peur Injectien, 
mg 3,6 mg 

1 staafje voer injectie, 3,6 mg 1 cYllndre peur inJectlon, 3,6 mg 

1 staafje voor injectie, 3,8 mg 1 cylindre pour injectien, 3;6 mg 

ASTRAZENECA (zie ook hoordstuk: I rvoir auss! 
chapitre:, I) 

1 staafje voor Injectie, 3,6 nig 1 cyllndre peur injectien, 3,6 mg 

1 staafje veor injectie 1 ml staafje 1 cylindre pour inJectien 1 ml 
voor injectie, 3,6 mg cylindre pour injectien, 3,6 mg 

1 staafje voor injectie 1 mLo staafje 1 cyllndre pour injectlen 1 ml 
voorinjeclie, 3,6 mg cylindre -pout Injectien, 3,6 mg 

ATC: L02AE03 

ATC: lO2AE03 

d) In § 470400, worden de volgende specialiteiten 
geschrapt: 

d) Au § 470400, les spécialités suivantes sont supprimées: 

Benaming I Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

Cat . Cod. Verpakkingen Condltionnements Opm 
Obs 

ZOlADEX (PI-Pharma) PI-PHARMA (zie ook hoofdstuk: 11 vair aussl ATC: lO2AE03 
chapitre: I) 

B-92 2125-300 3,6 mg staafjes voor injectie. 3,6 3,6 mg cylindres_ poot Injection, 
mg 3,6 mg 

212$-300 

e-,92· 0776-450 1 staafje voor injectie, 3,6 mg 1 cyllndre pClur injectlon, 3,6 mg 

B-92 _~" 0776-450 1 staafje vOor Injectie, 3,6 mg 1 cyllndre pour injectton, 3,6 mg 

ZOLADEX 3,6 mg ASTRAZENECA (zie.ook hoofdstuk: I1 voir oussi ATC: L02AE03 
chapitre: I) 

B-92 0603-159 1 staafje veor Injectie, 3,6 mg 1 cylindre -pour injectIon, 3,6 mg 

0603·159 

B-92· 0730-739 1 staafje voor injectie 1 mL staafje 1 cyllndre pour injection 1 mL 
voor injectie, 3,6 mg cylindre pour injectlon" 3,6 mg 

8-92 ... 0730-739 1 staalJe voor inJedie 1 ml staafje 1 cylindre peur injection 1 ml 
voor Injectie, 3,6 mg cylindre pour injectlon, 3,6 mg 

e) In § 4130100, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

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

Benaming I Dénomlnation (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code VerpakkIngen Conditionnements Opm Prtjs Basis v 1 11 
Ob' Prix tegem 

Base 
buiten d. 
bedrijf remb 
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I I I I I 'ex> IbUiten I I I USlne~::~:f 

SUNITINIB EG-12,5 mg EUROGENERIC$ ATC: L01EX01 

7734-510 30 ,capsules, hard, 12,6 mg 30 961ules, 12,5mg 470,50 470,60 

A-6S'" 7734-510 1 capsule.:hard, 12,5 mg 1 961ule, 12,5 mg G 16,8613 16,8613 

A-SS •• 7734-510 1 capsule, tlard, 12,5 rng 1 gélule . 12,5 mg G 16,6243 16,6243 

SUNITINIB EG 25 mg EUROGENERICS ATC: L01EX01 

7734-528 30 'capsules, hard, 26 mg 30 961ule5, 25 mg 941,00 941,00 

A-65 .. 7734-528 1 capsule, hard, 25 mg 1 gélule. 25 mg G 33,4857 33,4857 

A_6S-u 7734"528 1 capsule. hard , 25 mg 1 gélule , 25 mg G 33,2487 33,2487 

SUNtTINIB EG 50 mg EUROGENERICS ATC: LOl EX01 

7734-538 3. capsules, hard, 50 mg 30 gélules, 50 mg 1882,00 1882,00 

A-SS ,. 7734-536 1 capsule, ha rd, 50 mg 1 gèlule. 50 mg G 66 ,7343 66,7343 

A-6S"" 1734-536 1 capsule. hard. 50 mg 1 gelule . 50 mg G 66,4973 66,4973 

f) In § 4130200, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Ij Au § 4130200, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming I Dénominalion (AanvragerIDemandeur) 

Cal. Cod, Verpakkingen Condltionnements Opm Prijs Basis v I " Obs Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
lex-
usine buiten 

bedrijf 
I ex-
usine 

SUNITINIB EG 12,5 mg EUROGENERICS ATC: _L01EX01 

n34-510 30 capsules, hard, 12,5 mg 30 gd/u/es, 12,5 mg 410,50 410,50 

A:-65- 7734-510 1 capsule, hard, 12,5 mg 1 gélule, 12,5 mg G 16,8613 16,8613 

A-65 u 7734-510 1 capsule, hard, 12,5 mg 1 gélule, 12,5 mg G 16,6243 16,6243 

SUNITIN1B 'EG 25 mg EUROGENERICS ATC: L01EX01 

7734~2B 30 capsules, hard, 26 mg 30 gélules , 25 mg 941,00 941,00 

A-65 - 7734-528 1 capsule, hard , 25 mg 1 gélule. 25-mg G 33,4857 33,4857 

A-65 ** 7734-526 1 capsule, hard, 25 mg 1 gelule. ,25 mg G 33,2487 33,2487 

SUNITINIB EG 50 mg EUROGENERICS ATC: L01EX01 

7734-536 30 capsules, hard, 50 mg 30 g61ules, 50 mg 1882,00 1882,00 

A-6S- 7734-536 1 capsule, hard, 50 mg 1 gélule, 50 mg G 66,7343 66,7343 

A-65 ** 7734-536 1 capsule, hard, 50 mg 1 gelule, 50 mg G 66,4973 66,4973 
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g) In § 5480000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 5480000 

a) De specialiteit kan worden vergoed in categorie A in hel kader van de 
vergoedingsgroep A-97 als ze wordt gebruikt voor de behandeling van 
patiënten dIe genieten van een zorgtraject voor diabetes conform de 
bepalingen van hel koninklijk ,beslult van 21 januari 2009 betreffende de 
zorgtrajecten. voor zover de betrokken patiënt aan alle medische 
voorwaarden die noodzakelijk zijn om de vergoeding van de betrokken 
specialiteit te verkrijgen voldoet, die voorkomen in de paragraaf-van 
hoofdstuk IV van hel KB van 1 februari 2018 die in de tabel hreronder bij de 
betrokken specialiteit vermeld wordt, 

paragraaf 

4230000 HUMALOG MIX 

5060000 NOVO MIX 

5680000 VICTOZA 

6750000 LYXUMIA 

6860000 BYDUREON 

7310000 INVOKANA 

7310100INVOKANA 

7420000 JANUVIA 

7 420000 GALVUS 

7420000 ONGLYZA 

7420000 TRAJENTA 

7420000 VIPIDIA 

74200oo ,SITAGLIPTINE KRKA 

7430000 JANUMET 

7430000 EUCREAS 

7430000 KOMBOGl YZE 

7430000 JENTADUETO 

7430000 VIPDOMET 

7590000 JARDIANCE 

7980000 TRULICITY 

8160100 SYNJARDY 

8160200 SYNJARDY 

8360000 FQRXIGA 

8470000 XIGDUQ 

9420000 XUL TOPHY 

9510000 SULIQUA 

96800000ZEMPIC 

10250000 SEGLUROMET 

10260000 STEGLATRO 

10270000 STEGLUJAN 

11040000 RYBELSUS 

b) De vergoeding wordl toegestaan voor zover de voorschrijvende arts, na 
vaststelling dat aan alle voorwaarden uit de betrokken paragraaf onder punt 
a) is voldaan voor de v_oorgeschreven specialileil, inbegrepen de mogelijke 

g) Au § 5480000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 5480000 

a) la_spécialilé faitrobjet d'un remboursement en cslégorie A dans Ie 
cadre du groupe de remboursement A-97 si elle est utllisée pour Ie 
traitement de, patients bénéficlant d').!n trajetdesolns pour Ie diabète 
conformëment sux disposilions de I'arrêté royal du 21 janvier 2009 
concernant les trajets desoins, pOUT autant que Ie patlent concerné 
remplisse toutes les conditions medicales nécessaires pour-obteniT Ie 
remboursement de la spécialité concemée telles que ces conditions 
figuren1 au paragraphe du chapitre IV de rA.R du ler février 2018 
mentionné dans Ie tableau cl-dessous en regard de la spécialité concemée, 

paragraphe 

4230000 HUMALOG MIX 

5060000 NOVO MIX 

5660000 VICTOZA 

6750000 L YXUMIA 

6860000 BYDUREON 

731oo00lNVOKANA 

7310100lNVOKANA 

7420000 JANUVIA 

7420000 GALVUS 

742oo000NGLYZA 

7420000 TRAJENTA 

7420000 VIPID IA 

7420000 SlTAGlIPTINE KRKA 

7430000 JANUMET 

7430000 EUCREAS 

7430000 KOMBOGl YZE 

7430aoOJENTADUETO 

7430000 VIP DOM ET 

7590000 JARDIANCE 

7980000 TRUllCITY 

8160100 SYNJARDY 

8160200 SYNJARDY 

8360000 FORXIGA 

8470000 XIGDUO 

9420000 XUL TOPHY 

9510000 SULIQUA 

96800000ZEMPIC 

10250000 SEGlUROMET 

10260000 STEGLATRO 

10270000 STEGLUJAN 

11040000'RYBELSUS 

b) Le remboursement esf aceordé poUT autant que Ie médecin prescripteur, 
constatant que toutes Jes condItIons du paragraphe concemé au point a) 
sont remplies pour la spécialité prescrite; _y compris les évenluelles 
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voorwaard en mel_ betrekking tot een maximale vergoedbare posologie-en 
de voorwaarden nodig voor een eventuele hernieuwing, en voor zover hel 
een patiënt bel reft die geniet van een zorgtraject voor diabetes op het 
ogenblik. van hetvoorschrijven, o p hel voorschrift «ZTO. of a:Zorgtraject 
diabetes. vermeldt, In die omstandigheden is de apotheker gerechtigd om 
de derdebetalersregeling toopassen in hef kader van de vergoedingsgroep 
A-97, 

conditlens relalives à une posologie maxlma[e rem boursable et les 
condiUons requises pour d'évenl uels renouvellements, et qu'U s'sgil d'un 
palient bénéficiant d'un trajel de soins pour Ie diabele au moment de la 
prescriptIen, mentionne sur I'ordonnance «TSO. ou _«trajet de soins 
diabète. , Dans ces conditions, Ie phermac!en est habililé à appllquer Ie 
liers payant dans [e cadre du groupe de remboursement A-97. 

c) De voorschrijvende arts moet de bewijsstukken ler'beschlkklng houden 
van de adviserend-arts die aantonen dal de patil!!nt zich In de 
bovenvermelde toestand bevIndt, inbeg repen een attest van een arts 
houder van een bijzondere medische bekwaamheid, In het geval de 
bepalingen van de paragraaf vermeld onder punt a} voorzien dat de 
aanvraag moet worden opgesteld door een arts die deze bekwaamheid 
bezit, dal bevestigt dat aan de medische voorwaarden in deze paragraaf is 
voldaan door de betrokken paliênt. 

c) Le médec!n prescripteur doit tenlr è la disposition du médecin-conse lJ 
les éléments de preuve établlssant qua [e palient se trouvedans la 
situation susvisée, y com pris, [e cas échéanl, lorsque Jes dispositions du 
paragraphe vlse au point a) prévolent qua la demande doit être rédlgée par 
un medecln titulaire d'une qualification médicale -parliculière, une 
atteslalion d'un médecin possédanl colle qualification qul confirme qua les 
conditions médlcales de ce paragraphe sont bien remplies chez Ie pallent 
concerné. 

h) In § 5480000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

h) Au § 5480000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming 1 Dénominatlon (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I " Ob, Prix legem 
Base 

bulten de 
bedrijf remb 
lex· 
us/ne buiten 

bedrijf 
I ex-
us fne 

SIT AGLIPTINE KRKA 100 mg KRKA D,D,(KRKA BElGIUM) ATC: A10BHOl 

A-g7 04512-315 98 f ilmomhulde tabletlen , 100 mg 98 comprimés pelliculés, 100 mg G 55,68 55;68 0,00 0,00 

4512·315 42,83 42, 83 

A"97 * 7734-502 1 'filmomhulde l abiel, 100 mg 1 comprimé pelJiculé, 100 mg G 0,5356 0,5358 

A-97 "· 7734-502 1 flImomhulde tablet, 100 mg 1 cemprim é peUlcul,é, 100 mg G 0,4833 0,4633 

A-97"" 7734-502 1 filmomhulde labiel , 100 mg 1 comprimé pelilculé, 100 mg G 0,5205 0,5205 0,0000 0:0000 

SIT AGUPTINE KRKA 25 mg KRKA O,D,(KRKA BELGIUM) ATC: A l 0BHOI 

A-g7 4512-299 98 filmomhulde tabletten, 25 mg 98 comprimés pelliculés, 25 mg G 31,54 31 ,54 0,00 0,00 

4512·299 21, 73 21, 73 

A-97· 7734-486 1 filmomhulde tablet, 25 mg 1 comprimé pelliculé, 25 mg G 0,2681 0,2881 

A-97 u 7734-488 1, filmomhulde tablet, 25: mg 1 comprim é pellicu lé, 25 mg G 0,2350 0,2350 

A-97 *u 7734-486 1 filmomhuldetablet, 25 mg 1 comprimé peUlculé, 25 mg G 0,2741 0, 2741 0,0000 0,0000 

SITAGlIPTJNE KRKA 50 mg KRKA D.D.(KRKABELGIUM) ATC: A 10BHOl 

A-97 4512-307 98 filmomhulde-tabletlen, sa mg 98 comprimés pelliculés, 50 mg G 31 ,54 31,54 0,00 0,00 

45 12·307 21,73 21,73 

A-97· 7734·494 1 filmomhulde tablet, 50 mg 1 comprimé peHiculé, 50 mg G 0,2861 0,2861 

A-97" 7734-494 1 ,fJlmomhulde tablel,50 mg 1 comprim é pelllculé, 50 r'ng G 0,2350 0,2350 

A-97·" 7734-494 1 fi lm omhulde lablet, 50 mg 1 comprimé pelllculé, 50 mg G 0,2741 0, 2741 0,0000 0,0000 

i) In § 5960000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

i) Au § 5960000, les spécialités suivantes sont insérées: 
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Benaming I Oénomlnatlon (AanvragerJDemandeur) 

Cal. Code Verpakkingen Condltlonnements Opm Prijs Basis v I " Ob, Prix legem 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
l ex-
uslne bulten 

bedrijf 
lex· 
us/ne 

SUNITINIB EG 12,5 mg EUROGENERICS ATC~ L01EX01 

7734·510 3. capsules, hard, _12,5 mg 30 gé/u/es, 12,5 mg 470,50 470,60 

A-6S* 7734·510 1 capsule, hard, 12,S mg 1 gélule, 12,5 mg G 16,8613 16,8613 

A·6S •• 7734--51 0 t capsule. hard, 12,5 mg 1 gèlule, 12,5 mg G 16,6243 16,6243 

SUNITINIB EG 25 mg EUROGENERICS ATC: LO tEX01 

7734-528 3. capsules, hard, 25 mg 30 gé/u/u, 25 mg 941,00 941,00 

A-65 • 7734-528 1 capsule, hard, 25 mg 1 g6lu!e, 25 mg G 33,4857 33,4857 

A-65·· 7734-528 1 capsule, hard, 25 mg 1 gé!u!e, 25 mg G 33,2487 33,2487 

SUNITIN[B E'G 50 mg EUROGENERICS ATC: L01EX01 

7734-536 3. capsules. hard, 50 mg 30 pé/u/os, 50 mg 1882,00 1882, 00 

A-SS .. 7734,536 1 capsule, hard, 50 mg 1 gelule, 50 mg G 66,7343 66,7343 

A-6S" 7734·536 1 capsule, hard, 50 mg 1 g61\1[e, SC 'mg G 66,4973 66,4973 

j ) In § 6060000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

j) Au § 6060000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming I Dénominatioo (Aanvrager/Oemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Condltionnements Opm Prijs Basis v I " Ob, Prix tegem 
Base 

buiten d. 
bedrijf ramb 
lex-
uslne bulten 

bedrijf 
I ex-
us/na 

FINGOLIMOD AB 0,5 mg AUROBINDO NV ATC: L04AA27 

7734-445 28 capsules, hard, O,S mg 28 g~/u/es, 0,5 mg 657,66 657,66 

B·227 * 7734·445 1 capsule, hard, 0,5 mg 1 gélule, 0,5 mg G 25,1511 25,1511 

(Conform de bepalingen van (COf'lform6mcnl aux dispositions 
artikel 127 van dit besluit is hel de j'artlcle 127 du présent arrêtê, 
door de verzekering verschuldigde Ie montant dO par l'assurance-est 
bedrag berekend per 28) catculé par 28) 

8-227 .. 7734-4-45 1 capsule. hard, O,S mg 1 gêlule, 0,5 mg G 24,8971 24,8971 

(Conform de bepalingen van (Conformèment aux dispositions 
artikel 127 van -dit besluit is hel de rartlcle 127 du présenl arrêté, 
door de verzekering verschuldigde Ie montant dO par I'assurance est 
bedrag berekend per 2B) calculé par 28) 
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k) In § 7300000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 7300000 

a) De farmaceutische specialite it op basis van enzalulamlde wordt vergoed 
indien ze wordt toegediend in het kader van de behandeling van 
gemetastaseerde castratieresislenle prostaatkanker bij rechthebbenden die 
progressie vertonen van de ziekte tijdens of na de behandeling meteen 
chemotherapie op basis van docetaxel; 

Oe rechthebbende beantwoordl hierbif aan elk van de volgende criteria: 

- serum castral lespiegel van testosteron < 50 ng/dL of < 1.7 nmol/L; 

- werd nog niel behandeld mei enzalulamlde in eerste lijn in hel 
kader van een behandeling van gemetastaseerde caslralieresistenle 
prostaatkanker biJ volwassen mannen die asymptcmatlsch of licht 
symptom atisch zijn na falen van androgeendeprivalletherapie en 
voor wie de behandeling mei chemotherapie nog niet klinisch 
geïndiceerd-js; 

- heeft minstens 3 cycli docetaxel ontvangen voor genoemde 
aandoening (overeenkomend mei een dosis:> of .. 225 mglm2), 
tenzij aangetoonde intolerantie tijdens de eerstelijnsbeh andeling met 
docetaxel; 

- komt niet in aanmerking voor een tweede docetaxel behandeling 
omwille van éen van-de volgende situaties: 

• vertoonde progressie t ijdens de eerstelijnsbehandeJing met 
docetaxel (minstens 3 cycli) 

• vertoende progressie < 5 maand na de laatste 
eerstelijnsbehandeling met docelaxel 

• vertoonde ,aantoonbare Intolerantie tijdens de 
o8(stelijnsbehandeling mei docelaxel 

- heeft minslens 1 van de volgende tekens van ziekteprogressie : 

• drie opeenvolgende PSA stijgingen, mei elk 1 week tussen, 
waaN_an minstens 2 maal een PSA spiegel van :> 2 nglml die 
tegelijkertijd een stij ging met 50% t.en opzichte van de nadir PSA 
vertegenwoordigt 

• progressie van bolletsels (onlstaan van een nieuwe 
bolmetaslase of 2 of meer bijkomende bolletsels op botscan) 

• progressie van weke delenletsels volgens de REelST 
(Response Evaluatien Criteria in Solid Tumours) criteria : een 
toename > of '" 20% en > of = 5 mm lIan de som van de 
diameters lIan de meetbare letsels (Iymfeklierme!astasen van < 2 
cm komen niet In aanmerking) 

• verschijnen van:> of = 1 nieuwe viscerale of weke delen 
(inClusief lymfeklier) metastasen. 

b) Het aantal verg eed bare verpakkingen zal rekening houden me! een 
maximale poselogie van 4 _tabletten lIan 40 mg per dag. 

c} Oe vergoeding wordt enkel' toegeslaan indien de betrokken specialiteit 
werdt voorgeschreven door een arts-specialist verantwoo'rdeHjk voor de 
behandeling en die erkend is in de medische oncologie,.urelcgie of 
radiotherapIe. 

d) Oe vergoeding wordt toegestaan, voor hemleuwbare periodes IIBn 
maximaal 12 weken, lelkens op basIs van een elektronische 'aanvraag, 
Ingediend door de via het e-Heallh pla!form geTdentificeerde en 
geauthentificeerde ar1S-specialist vermeld onder punt c) die daardoor 
verkJaart: 

- dat a lle voorwaarden uit punt al zijn vervuld: 

k) Au § 7300000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 7300000 

a) l a spécialité pharmaceutique à base d'enzalulamide est remboursée si 
elle est-admi"nistrée dans Ie cadre d'un tralIement du cancer métastatique 
de la proslate réslstant ä' la castration chez Jes bénéficiaires qu l présentenl 
pendant ou après une chlmiothérapie à base de docélaxel une progression 
documenlée de leur maladie; 

Le bénéficiaire répond à chacun des crilères sulvants: 

-taux sórique de toslostérone de ,caslrallon < 50 ng/dL ou < 1.7 
nmollL: 

- n'a pas encore étè !raité avee enzalutamlde en première ligne dans 
[e cadre d'un trailement du cancer métastatlque de la prostate 
résistanl à la caslratJon chez les hommes adultes asymplomatiques 
ou peu symptomatiques, après échec d'un trallemen! par 
suppression androgénlque et pour lesquels la chimiothérapie n'est 
pas encore cliniquement indiquée : 

- a reçu au moins 3 cycles de docèlaxel pour sa pathologie 
(correspondant à une dose :> ou = 225 mg/m2), sauf en cas 
d' inlolérance démontrée pendanl Ie trailemen! en première ligne 
avecJe docélaxel ; 

- n'est pas éligible pour un deuxlème trailement de docétaxel suite à 
un des cas sulvants : 

• progression de la maladie pendant fe traitement de première 
lig ne au docétaxel (au moln s 3 cycles) 

• progression de la maladie < 5 mois après la_demière 
administration de docétaxel en première llgne 

• intoJérance démonlrée pendant Ie trailemen! en prenilère Jlgne 
avec Ie docélaxel 

- présenle au moins 1 des signas suivants de progression dela 
maladie: 

, trois augmentaUons consécutlves du PSA sérique (avec un 
rnlervalle de minimum 1 semaine) donl au moins deux avec un 
PSA sérique > 2 nglml et représenlant une augmentation d'au 
molns 50% par rapport au nadir PSA 

• progression des lésions osseuses (apparilion d'une noullelle 
métastase osseuse ou de 2 léslons -oss8uses complémentaires 
sur selntigraphie osseuse) 

• progression des lésions des tissus mous selon les critères 
RECIST (Response Evaluation Crieria In Solid Tumours) : 
augmentation de la som me des diametres des lésions cibles :> ou 
'" 20% et > ou = 5 mm(les métaslases Iym phatiques < 2 cm 
n'enlre pas en Hgne de compie) 

• apparition de:» ou = 1 mélastases viscérales ou des tissus 
mous (y compris Jes ganglions Iymphat lques). 

b) Le nombre de conditionnements temboursables tiendra compte d'une 
posologie maximale de 4 comprimés de 40 mg par jour. 

cl Le remboursement n'est Bccordé que si laspécialilé concemée est 
prescrite par un medecin spècialiste responsa bie du Irailemenl el qui est 
ag rééen oncologie mèdicale, en urologie ou en radlcthèrapie . 

d) Le remboursement est 8ccordé pour des périodes renouvelables de 
maximum 12 semaines à chaque fois sur base d'une demande de 
remboursement électronique lntroduite par Ie médecln spéciallste Idenlifié 
et authentifié par la plateforme e-Health, déttit sous C) , qui ains! : 

* aUesle que loules les condilions reprises au polnl a) sont rempHes; 
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- in het medisch dossier te beschikken over de elementen die 
betrekking hebben op de toestand van _de rechthebbende; 

- in het medisch dossier te beschikken over het rapport van het 
multidiseipllnair oneologisch consult (MOC)' dat het akkoord voor de 
behandeling waarvoor vergoeding wordt aangevraagd vermeldt; 

- er zich toe te verbinden om ten behoeve van de adviserend-arts de 
bewijsstukken ter beschikking te houden die aantonen dal'de 
rechthebbende zich In de geattesteerde situatie bevindt; 

- dat voor het-aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordt 
gehouden met een maximale POSOlogie van 4 tabletten van 40 mg per 
dag; 

- er zich toe te verbinden om de vergoedde behandeling Ie stoppen 
wanneer vastgesteld wordt da,t er ziekteprogressie is, aangetoond door 
minstens '2 van de onderstaande tekens: 

- Een PSA gehalte dat minstens 2-ng/ml (In absolute lennen) en 25% 
hoger Is dan de laagste waarde genoleerd lijdens de behandeling 
met enzalutamlde , na tenminste 3 weken bevestigd door een ,tweede 
waarde die aan dezelfde voorwaarden voldoet; 

- Progressie van bollelsels (ontstaan van botmelastase of 2 of meer 
nieuwe bolletsels op ba_tscan); 

-Progressie van wekedelenletsels volgens de RECIST (Response 
Evaluation Critena In Solid Tumours) criteria: een toename> of-
20% en ;> of" 5 mm van de som van de diameters van de meetbare 
letsels (lymfekliermetastasen van < 2 cm komen niet In aanmerking); 

- VerSChijnen van 1 of meer nieuwe viscerale of weke delen (inclusief 
Iymfeklier}melastasen, 

- er zich'loe te verbinden om minstens iedere 12weken een controle uit 
te voeren die alle nodige onderzoeken omvat om deze tekens te 
verifiëren . 

~ in het medisch dossIer te beschikken over de data waarop de controle 
die de nodige onderzoeken omvat om afWezigheid van alle tekens van 
progressie te verjflëren uitgevoerd werd, en Ie bevestigen dat deze 
controle minder dan 2 tekens van progressie vertoont. 

e) De vergoeding wordt slechts toegekend als de betrokken 
ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over 
een bewijs van de elektronische goedkeuring bedoeld in dl. 

f) De gelijktijdige vergoeding van enzalutamide, cabazitaxel, radium-223 
dichloride, docetaxel en/of ablralerone is nooit toeg estaan . 

I) In § 7300000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

Benaming 1 Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

- aUesle de dlsposer dans Ie dossier medical des elément, relatifs à 
I'élal du bénéficiaire; 

- aUesle de disposer dans Ie dossier médlcal du rapport de la 
Consultation Oncologlque MultidiscIplinaire (COM) marquant I'accord 
pour Ie traaernent pour lequelle remboursement est deinande ; 

- s'engage à tenir à la dlsposition du médecin-conseilles éléments de 
preuve établissant que Ie bénéficlalre concerné se trouvait blèn darts la 
sltuation aUeslee; 

- aUesle que Ie nombre de conditfonnements remboursables tient 
compte d'UM posologie maximale de 4 comprimés de 40 mg par jour; 

- s'engage à arTëler Ie lrallemenl remboursé 51 une progressien de la 
maladie est constatée et démontrée par au molns 2 des signa! 
mentionnés ei-dessous: 

- Un taux de PSA qul est au molns de 2 ng/ml (en termes absolus) et 
25% plus eleve que Ie laux minimal pendant Ie trailement par 
enzalutamlde, eonfirmé par un deuxiéme taux répondant aux mëmes 
critères au moins 3 semaines plu s tard; 

• progression des léslons osseuses (apparition de métastase 
osseuse Ou de > ou .. 2 nouvelles lésiens osseuses sur selntigraphie 
osseuse); 

- Progression des Iesions des tlssus mous selon les critères 
RECIST(Response Evaluation Criteria-in Solid Tumours) : 
augmentatlo" de la somme des diamèlres des lésions elbles ;> ou '" 
20% el ;> ou;:: 5mm (les métastases Iymphatlques <2 cm n'enlfent 
pas en 11gne, de compte) ; 

• Apparitlon d'une ou plusieurs nouvelles mêtastases viscórales ou 
des tissu, mous (y eompris les ganglions Iymphatiques). 

· ,s'engage à effectuer un bllan au molns toutes ,les 12 semalnes 
comprenant tousles examens nêcessaires à la verification de ces 
signes. 

~ sttesle de dlsposer dans Ie dossier médical des dales auxquelles Ie 
bllan comprenant tous les examens nécessaires à la vêrification de 
I'absence de chacun des slgnes de progression a été effectué et aUeste 
que ce bilan montre molns de 2 signes de progression. 

e) le remboursement n'est 'aecordé que sI Ie pharmaclim dispensateur 
dlspose, préalablement à la,délivrance de la spéclalilé,d'une preuve de 
"approbation électronique visée au point dl. 

f) la remboursement simultane d'enzalutamide, eabazitaxel, dichlorurede 
radium 223, doeétaxel et/ou abiratérone acetate n'est jamais autorisé. 

I) Au § 7300000, !'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

Cat. Code VerpakkIngen Condilionnements Opm Prijs Basis v I " Ob. Prix tegem 
Base 

bulten d. 
bedrijf remb 
I ex-
usfne bulten 

bedrijf 
lex~ 

uslne 

XTANDI40mg ASTElLAS PHARMA ATC: lO2BB04 

17725-526 

1
112 nJmomhulde tabletten, 40 1112 comprimés pelficu/és~ 40 I 12800,8412800,841 I mg mg 
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A~104 * 7725-526 1 filmomhulde tablel, 40 mg 1 comprimé pefliculé, 40 mg T 26,5714 26,5714 

A-104 u 7725-526 1 filmomhulde tablet, 40 mg 1 comprimé pelliculé, 40 mg T 26,5079 26,5079 

m) In § 7420000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

m) Au § 7420000, les spécialités suivantes sant insérées: 

Benaming (Dénomination (AanvragerfDemandeur) 

CaL Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis.v I 11 
Obs Prix tegem 

Base 
bliiten " bedrijf remb 
I ex-
usine buiten 

bedrijf 
lex-
us/ne 

$ITAGLlPTINE KRKA 100 mg KRKA D.D.(KRKABElGIUM) ATC: A10BH01 

A-91 4512-315 98 filmomhulde tabletten, 100 mg 98 comprimés pelliculés, 100 mg G 55,68 55,68 0,00 0,00 

4512-315 42,83 42,83 

A-91 * 7734-502 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pel1iculé, 100 mg G 0,5358 0,5358 

A-91 u 7734"502 1 film omhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 0,4633 0,4633 

A-91 *u 7734-502 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 0,5205 0,5205 0,0000 0;0000 

SITAGLIPTINE KRKA 25 mg KRKA D.D.(KRKA BElGIUM) ATC: A10BH01 

A-9l 4512-299 98 filmomhulde tabletten, 25·mg 98 comprimés pel1iclilés, 25 mg G 31,54 31,54 0,00 0,00 

4512-299 21,73 21,73 

A-91 * 7734-486 1 fHmomhulde lablet, 25 mg 1 comprimé pelticulé, 25 mg G 0,2861 0,2861 

A·9l ** 7734·486 1 filmomhuldetablet, 25 mg 1 comprimé pefliculé, 25 mg G 0,2350 0,2350 

A"91 *** 7734-486 1 filmomhulde tablet, 25mg 1 comprimé pel1iculé, 25 mg G 0,2741 0,2741 0,0000 0;0000 

SITAGLlPTINE KRKA 50 mg KRKA D.D.(KRKA BElGIUM) ATC: AlOSHOl 

A-9t 4512-307 98 filmomhulde tabletten,.50 mg 98 comprimés pelticufés,50 mg G 31,54 31,54 0,00 0,00 

4512-307 21,73 21,73 

A-91 * 7734-494 1 filmomhulde tablet, 50 mg 1 comprimé pelticulé, 50 mg G 0,2861 0,2861 

A-91 ** 7734-494 1 filmomhulde tablet, sa mg 1 comprimé pelliculé, 50 mg G 0,2350 0,2350 

A-9l u* 7734-494 1 film omhulde tablet, 50 mg 1 comprimé pelliculé, 50 mg G 0,2741 0,2741 0,0000 0,0000 

n) In § 7720000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 7720000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van enzalutamide wordt vergoed 
indien ze wordt toegediend in het kader van de behandeling van volwassen 
mannen met gemetastaseerde castralieresistente prostaatkanker die 
asymptomatisch of licht symptomatisch zijn na falen van 
androgeendeprivatietherapie en voor wie behandeling met chemotherapie 
nog niet klinisch geïndiceerd Is. 

De rechthebbende beantwoordt hierbij aan elk van de volgende criteria: 

- serum castratiespiegels \ian testosteron < SOng/dl of < 1,7 nmollL; 

n) Au § 7720000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 7720000 

a) la spéciallté pharmaceutique à base de enzalutamide est rembourséesi 
elle est administrée dans Ie cadre d'un traitement du cancer mélastatique 
de la prostate résistant à [a castralion chez leshommes aduJtes 
asymptomatiques ou peu symptomatiques, après échec d'un traitement par 
suppression androgénique et pour lesquels la chimiothérapie n'est pas 
encore c1iniquement indiquée. 

le benéficiaire répond à chacun des critères suivants : 

- taux sérique de testostérone de castration < 50 ng/dl ou < 1,7 
nmol/L; 
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- pijnscore van 0 tot 3 voor 'ergste pijn in laatste 24 uur' volgens de 
Brief Pain Inventory - Short Form (BPI-SF); 

- heeft minstens 1 van de volgende tekens vanziekteprogressie: 

• drie opeenvolgende PSA stijgingen, met elk 1 week tussen, 
waarvan minstens 2 maal een PSA spiegel van> 2 ng/m! die 
tegelijkertijd een stijging met 50% ten opzichte van de nadir PSA 
vertegenwoordigt; 

• progressie van bolletsels (ontstaan van een nieuwe 
botmetastase 01.2 of meer bijkomende botletse!s op botscan); 

• progressie van weke delenletsels volgens deHECIST 
(Response Evaluation Criteria in Solid Tumours) criteria : een 
toename > of::: 20% en > of = 5 mm van de som van de 
diameters van de meetbare letsels (lymfekliermetastasen van < 2 
cm komen niet in aanmerking); 

• verschijnen van 1 of meer nieuwe viscerale of weke delen 
(Inclusief Iymfeklier).metastasen. 

- komt niet In aanmerking voor opstarten van docetaxel : de 
rechthebbende heeft een PSA verdubbelingstijd van langer dan.6 
maanden (te berekenen volgens Arlen eta!' J Uro!,2008June; 
179(6): 2181-2186) of komt om andere redenen niet in aanmerking 
voor opstarten van docetaxel. 

- wordt en b[ijft,·lndien geen heelkundige castratie was uitgevoerd, 
met·medische castratie behandeld. 

b) Het aantal vergoed bare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale posologie van 4 tabletten van 40 mg per dag. 

c) De vergoeding wordt slechts toegestaan indien de betrokken specialiteit 
wordt voorgeschreven door een arts-specialist verantwoordelijk voor de 
behandeling en die erkend is in de medische oncologie,urologie of 
radiotherapie, 

d) De vergoeding wordt toegestaan, voor hernieuwbare periodes van 
maximaal 6 maanden, telkens op basis vaneen elektronische aanvraag, 
ingediend door de via het e-Health platform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt c) die daardoor 
verklaart: 

- dat ane voorwaarden uit punt a) zijn vervuld; 

- in het medisch dossier te beschikken over de elementen die 
betrekking hebben op de toestand van de rechthebbende; 

- in het medisch dossier te beschikken over het rapport van hel 
multidisciplinair oncologisch consult (MOC) dat het akkoord vermeldt 
voor de behandeling waarvoor vergoeding wordt aangevraagd (en 
waarbij specifieke aandacht werd gewijd aan het mogelijke opstarten 
van docetaxel); 

- er zich toe te verbinden om ten behoeve van de adviserend-arts de 
bewijsstukken ter beschikking te houden die aantonen dat de 
rechthebbende zich in de geattesteerde situatie bevindt; 

- dat voor het aanla[ vergoed bare verpakkingen rekening wordt 
gehouden met een maximale posologie van 4 capsules of tabletten van 
40 mg per dag; 

-er zich toe te verbinden om de terugbetaalde behandeling te stoppen 
wanneer hij vaststelt dat er ziekteprogressie is; aangetoond door 
ininstens2 van de onderstaande tekens: 

• Een PSA gehalte dal minstens 2 nglml (in absolute termen) en 25% 
hoger is dan de laagste waarde genoteerd tijdens de behandeling 
met enzalutamlde, na tenminste 3 weken bevestigd door een tweede 
waarde die aan dezelfde voorwaarden voldoet. 

- score de dou[eur de 0 à 3 pour 'Ia douleur la plus Intense pendant 
les dernières 24 heures' selon la Brief Pain Inventory - Short Form 
(BPI,SF); 

- présente au moins 1 des signessuivanls de progression de la 
maladie : 

·trois augmenlations consécutives du PSA sérique (avec un 
intervalIe de minimum 1 semaine) dontau moins 2 avec un PSA 
sérique > 2 ng/mlet représentant une augmentationd'au moins 
50% par rapport au nadir PSA; 

• progression des lésions osseuses (apparilion d'une nouvelle 
métastase osseuse ou de 2 lésions osseuses complémentaires 
surscintigraphie osseuse); 

• progressien des lésions des tissus moils selon.les critères 
RECIST (Response Evaluation Crieria in Solid Tumours) : 
augmentation de lasomme des dlamètres des lésions cibles > ou 
::: 20% et >ou = 5 mm (les métastases lymphatiques <.2 cm 
n'entrent pas en ligne de compie); 

• apparition d'une ou plusieurs métastases viscérales ou des 
tissus mous (y compris les ganglions Iymphatiques). 

- n'est pas éligible pour entamer un traitement avec Ie docetaxel : Ie 
bénéficiaire présente un temps de doublement du PSA de plus de 6 
mois (calculé selon Arlen et al. J Urol. 2008 June ; 179(6): 2181-
2186) ou n'est pas éligible pour entamer un traitement avec Ie 
docetaxel pour autres raisons. 

- esjet continue d'être traité avec castration médicale pour autant 
qu'une castration chirurgieale n'ait pas èté exécutée. 

b) Le nombre de conditionnementsremboursables tiendra compte d'une 
posologie maximale de 4 comprimés 40 mg par jour. 

c) Le remboursementn'accordé que si la spécialité concernée est prescrite 
par un médecin spécialJste responsabie du traitement et qui est agrèè en 
oncologie médicale, en urologie ou enradiothérapie. 

d) Le remboursement est accordé pour des périodes renouvelables de 
maximum 6 mois à chaque fois sur base d'une demande de remboursement 
électronique introduite par Ie médecin spécialiste identifiè et authentifié par 
la plateforme e-Hea!th, décrit sous cl, qui ainsi : 

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

- atteste de disposer dans [e dossier médical des éléments relatifs à 
['élat du beneficiaire; 

- atteste de disposer dans Ie dossier médical du rapport de la 
Consultation Oncologique Multidisciplinaire (COM)marquant I'accord 
pour Ie traitementpour lequetle remboursement est demandé, avec 
attention spécifique pour I'applicabilité possible du démarrag8 de 
docétaxel; 

- s'engage à len!r à la disposition du médecin-conseil lesé[éments de 
preuve établissant que Ie bénéficiaire concerné se trouvalt bien dans la 
sjtuationattestée; 

- alteste que [e nombre de conditlonnements remboursables tient 
compte d'une posologie maximale de 4. capsules ou tableUes de 40 mg 
par jour; 

• s'engage à arrêter Ie traîtement remboursé si une progression de la 
inaladie est constatée el dèmontrée par au moins 2 des sign8s 
mentionnés ci~desseus : 

• un tauxde PSA qui est au molns de 2 nglml (en termes absolus) et 
25% plus élevé que Ie taux minimal pendant [e traitement par 
lenzalutamide, confirmé par un deuxiême taux répondant aux mêmes 
critères au moins 3semaines plus tard. 
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• Progressie van botletsels (ontstaan van botmelastase of;:. of = 2 
nieuwe bolletsels op botscan) 

• Progressie van weke delenletsels volgens de RECIST (Response 
Evaluation Criteria in SoHd Tumours) criteria: een toename ·;:. of = 
20% en ;:. of . 5 mm van de som van de diameters van de meetbare 
leisels (lymfekliermetastasen van < 2 cm komen niet In aanmerking) 

• Verschijnen van 1 of meer nieuwe viscerale of weke delen (inclusief 
lymfekHer}melastasen; 

- er zich toe te verbinden om bij optreden van nieuwe of verergering van 
bestaande symptomen en minstens om de 6 maanden een controle uil 
te voeren die alle nodige onderzoeken omvat om bovenvermelde tekens 
van ·progressie Ie verlfi ! ren;; 

e) De vergoeding wordt slecht toegekend als de betrokken 
ziekenhuisapotheker, vooraleer de speclalJteit verstrekt wordt, beschikt 
over een bewijs van de elektronische goedkeuring bedoeld in dJ. 

f) De gelijktijdige vergoeding van enzalulamide, radium -223 dlchloride, 
docelaxel enlof abiraterone Is nooit loegestaan. 

0 ) In § 7720000, wordt de inSChrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

Benaming I Dénominatlon (Aanvrager/Demandeur) 

• Une progression des ·léslons osseuses (apparition de métastase 
osseose ou de ;:. ou • 2 nouvelles lésions osseuses sur sclnllgraphie 
osseuse) 

• Une progression des lèsions des tissus mous selon les critères 
RECIST (Response Evaluatlon Criteria in Solid Tumours) : 
augmentation de la somme des diamètres des lésions .clbles . ;:. OU " 

·20% et ;:. ou = 5mm (les métastases Iymphatiques < 2 cm n'entren! 
pas en ligne de compie) 

• L'apparition d'une ou plusleurs métastases viscérales ou des tlssus 
mous (y compris les ganglion! Iymphatiques) ; 

- s'engage à effeduer. en cas d'apparitlon de nouveaux·symptOmes ou 
d'aggravatJon de symptömes existants et au moins lous les 6 mols, un 
conlrOle qui comprend tous les examens nécessaires pour véril!er les 
slgnes de progression susmentionnés; 

e) Le remboursement n'est accordé que slle pharmacien dispensateur 
dis pose, préalablement à la déljvrOnce de la spécialité, d'i.me prcuvo de 
['approbation électronique visée aupofnt" dl. 

f) Le remboursement simullané d'i!mzalutamlde dichlorure de radium 223, 
docélaxel etlou abiratérone acétate n'est jamais autorisé. 

0) Au § 7720000, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suil: 

Cat. Code Verpakkingen Condilionnements Opm Prijs BasÎs v I " Ob, Prix tegem 
Base 

bulten ,. 
bedrijf remb 
l ex-
us/ne bulten 

bedrijf 
lex-
usine 

XTANDI40 mg ASTELLAS PHARMA ATC : l02BB04 

7725-526 112 filmomhulde tabletten, 40 112 comprimés peJllcu/és, 40 2800,84 2800,84 
mg mg 

A-104· 7725-526 1 filmomhulde tablel, 40 mg 1 comprimé pelliculé. 40 mg T 26,5714 26,5714 

A-104·* 7725-526 1 filmomhulde tablel, 40 mg 1 comprimé pelliculé. 40 mg T 26,5079 26,5079 

p) In § 8060000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 8060000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis .van het werkzaam bestanddeel 
nivolumab. ingeschreven in de huidige paragraaf. komt In aanmerking voor 
vergoeding indien ze gebruikt wordl 

• voor een geregistreerde indicatie, i .e. een indicalle die vermeld wordt 
in de Samenvalling van de Kenmerken van het Product (SKP) 

• behandeling van gevorderd (inoperabel of gemetastaseerd) 
melanoom bij volwassen rechthebbenden (mOnotherapie) 

• behandeling van gevorderd (inoperabel of gemetastaseerd) 
melanoom bij volwassen rechthebbenden (in combinatie met 
ipilimumab) 

- adjuvanle behandeling van melanoom.bij volwassen 
rechthebbenden waarbij de lymfeklieren betrokken zijn of in gevat 

p) Au § 8060000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 8060000 

a) La spécialité pharmaceutique ~ base du principe actif nivolumab, Insaite 
dans Ie pfésent paragraphe. faitl'objet d'un remboursement si elle est 
administrée 

• pour une indication enregisttée. i.e . une indication mentionnêe dans Ie 
résumé des caractéristiques do prod~lt (RCP) 

- Ie traitement des bénéficialros ·adultes atteinlsd'un rriélanomo 
evoncé (non résécable ou métostallque) (monolhérapie) 

- Ie traltement des bénéficlalres adullesatteints d'un mélanome 
avancé (non résécable ou métastatlque) (en association ti 
l' lpilimumab) 

- Ie traltemenl adjuvant des bénéflciaires adultes atteints d'un 
mélanome avec.atte.inte des ganglIons Iymphatiques ou une maladie 
métastalique, et ayani sub! une résection compléte (monothéraple) 
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van gemetastaseerde ziekte waarbij volledige resectie Is uitgevoerd 
(monotherapie) 

- behandeling van lokaal gevorderde of gemetastaseerde nlet­
klelncellige longkanker, na eerdere behandeling met chemotherapie 
biJ volwassen rechthebbenden (monetherapie) 

~ behandeUng van gevorderd niercelcarcineom na eerdere 
behandeling biJ volwassen rechthebbenden (menetheraple) 

- eerstelIjnsbehandeling van gevorderd niercelcarcinoom met 
Intermediair/ongunstig risicoprofiel bij volwassen rechthebbenden (In 
combinatie met Ipilimumab) 

- behandeling van volwassen rechthebbenden met recidiverend of 
refractaIr klassiek Hodgkin-lymfoom na autologe 
stamceltrensplantatie (ASCT) en een behandeling met brentuximab 
vadotln (mOnotherapie) 

- behandeling van terugkerend of gemetastaseerd 
plaveiselcelcarcinoom van het hoofd-halsgebîed bij volwassen 
rechthebbenden die progressie vertonen-tijdens of na behandeling 
met platina-bevattende therapie (monotherapie) 

- eerstelijnsbehandeling van gemetastaseerde niet-klelncellige 
longkanker bij volwassen rechthebbenden melïumoren zonder 
sensibiliserende EGFR mutatie of ALK translocatie (in combinatie 
met Ipillmumab en 2 cycli van platina-bevattende chemotherapie) 

- behandeling van volwassen rechthebbenden met inoperabel, 
gevorderd, terugkerend of gemetastaseerd oesofageaal 
plaveiselcelcarcinoom (OS CC, oesophageal squamous ~ell 
carclnoma) na eerdere behandeling met fluoropyrimidine- 'en platl!la­
bevattende chemotherapie (monotherapie) 

- eerstelijnsbehandeling van volwassen rechthebbenden met 
Inoperabel maligne pleuraal mesothelioom (in combinatie met 
ipillmumab) 

- adjuvante behandeling van volwassen redlthebbenden met 
carcinoom van de oesofagus of gastro-oesofageafe overgang .dle na 
eerdere neOadjuvanle behandeling met chemoradiotherapie nog 
pathologiSChe restziekte hebben (monotherapie) 

- eerstelIjnSbehandeling van volwassen rechthebbenden met HER2 
negatief gevorderd of gemetastaseerd adenocarcinoom van de 
maag, gastro-oesofageale overgang of oesofagus en bij wie de 
tumoren PO L.1 expressie vertonen met een CPS-(combined positive 
score) > of = 5 In combinatie met fluoropyrimidine- en 
platinabevattende chemotherapie (opmerking: farmaceutische 
specialiteiten op basis vantegafur, gimeracil en oteracil zijn In deze 
indicatie niet vergoed baar; farmaceutische specialiteiten op basis 
van capecltablne zijn niet vergoed baar in deze indicatie Indien 
gebruikt bij rechthebbenden met een adenocarcinoom van de ga51(0. 
oesofageale overgang of oesofagus) 

- eerstelijnsbehandeling van gevorderd nierce!carcinoom bIJ 
volwassen rechlhebbenden(in combinatie met cabozantlnlb) 

• OF voor : 

- de behandeling van lokaal gevorderd inoperabel of gemetastaseerd 
urotheelcarcinoom bij volwassen-rechthebbenden na falen van 
eerdere platina-bevaHende-therapie (monotherapie) (uitsluitend voor 
verlengingen van de vergoeding voor de behandeling van reeds 
bestaande reChthebbenden) 

Deze behandeling Is slechts terugbetaald als die goedgekeurd werd 
door het multidisciplinair oncologisch consult (MOC), waarvan het 
rapport door de arts-specialist 'vermeld 'onder punt b) wordt bijgehouden 
In het dossier. 

- Ie traitement des bénéficiaires adultes attelnls d'un cancer 
bronchique non à petites cellules localement evancé ou métastatique 
après une chimiothérapie antérieure (monothéraple) 

- Ie traitement des bénéficiaires adultes attelnts d'un earcinome à 
cellules rénales avancé après un traItement antórlcur (monothërapie) 

-Ie traitement 1ère [jgne des bénéflclalres adulles attelnls d'un 
carcinome à cellules rénales avancé de pronostic 
intermédiaire/défavorable (en association à I'ipillmumab) 

- Ie traitement des benéficiaires adultes alteints d'un Iymphome de 
Hodgkin classique_en rechute ou refractaire après une g'reffe de 
ceJlules souches-autologue (GCSA) et un traItement par brentuximab 
vedotin (monothéraple) 

• Ie trailement des bénéficiaires adultes atteints d'un eancer 
epidermoJde de la tête et _du cou , en rechute Oll métastalique, en 
progression pendant ou apres une chimlothérapie à base de seis de 
platine (monothêrapie) 

- Ie trailerrient en première ligne des béneflclalres adultes alleints 
d'un cancerbronchique non à pelites cenules métastatlque dont les 
tumeursne presentent pas la mutatIon sensibIlisante de I'EGFR, nl [a 
translocation ALK (en assoclation à 1'lpll1mumab et ~ 2 cycles de 
chimlolhérapie à base de seis de platine) 

- Ie traitement des bénéficiaires adultes atleints d'un carcinome 
épidermoïde de I'cesophage (CEO) avancé non résécable, récurrent 
ou métastatique, après une chimiothérapie comblnée antérieure à 
base de fluoropyrimidine et de seis de platlne' (monothérapie) 

- Ie traitement de première ligne des bénéf1clalres adultes atlein!s 
d'un mésothéliome .pleural malin non résécable (en association à 
I' ipllimumab) 

- Ie trailemenl adjuvant des bénéficialres adultes attelnts d'un 
cancer de I'cesophage ou de la jonction oeso-gastrique et qui 
présententune maladie résiduelle après une radiochimiothérapie 
néoadjuvanle antérieure.(monothéraple) 

- Ie traitement en première ligne des benóflcialres adultes alteints 
d'un adénocarcinome_gastrique, de la Joncllon c:eso-gastrique cu de 
I'cesophage avancé ou métastatique, HER-2 nègalif, donl les 
lumeurs expriment PD-L 1 avec un score posltlf combiné (Combined 
Positive Score: CPS) :> ou = 5, en associallon è une chlmlothérapie 
combinée à base de fluoropyrimidine et de seiS de platlne (remarque 
: les spécialités pharmaceutiques à 'base de tegafur, glméracil el 
oteracil ne sont pas remboursées dans cette IndicatIon ; les 
spécialités pharmaceutiques à base de capecitablne ne sont pas 
rembeursées dans ceUe indication si utlllsées chez des bénéficiaires 
adultes atleints d'un adénocarcinome de la jonction c:eso-gastrique 
ou de I'cesophage) 

- Ie traitement en première lig ne des bénéflclalres adultes alteints 
d'un carcinome à cellules rénales avancé (en associatien à 
cabozantinib) 

• OU pour: 

- Ie traitement des bénéticiaires adultes attelnts d'un carcinome 
urothéliililocalemenl avancé non résécable ou mélastatique après 
échec d'une chimiotherapie antërieure à base de seis de platine 
(monothërapie) (uniquement pour des prolongations de 
remboursement du lrailement des bénéficialres déjà exlstants) 

Ce trailemen! n'est remboursé que s'lI a ëlë approuvé lors d'une 
consultation oncologlque multidiscipllna!re (COM), dont Ie médecin 
spécialisle décrit au point b) conserve Ie rapport dans son dossier. 
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De gelijktijdige terugbetaling van de farmaceutische specialiteit op basis 
van het werkzaam bestanddeel nlvolumab met een andere PQ-1-
remmer of PD-l Hemmer is 1100lttoegelalen . 

De fa rmaceutische specialiteit op basis van het werkzaam bestandd eel 
nivolumab, ingeschreven in de huidige paragraaf, komt nlel in 
aanmerking voor de vergoeding van nieuwe rechthebbenden indien ze 
gebruikt wordt voor; 

- de behandeling van lokaal gevorderd Inoperabel of gemetastaseerd 
urotheelcarcinoom bij volwassen rechthebbenden na falen-van 
eerdere platina.bevattende therapie tmonotherapte) 

b) De vergoeding kan enkel worden loegestaan Indien de betrokken 
farmaceutische specIaliteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist 
verantwoordelijk.-voor de behandeling en die erkend is in de medische 
on cologie of door een arts-speciallst ,verantwoordelljk voor de behandeling 
met ervaring in het toedienen van middelen tegen kanker binnen de 
geregistreerde-indicaUe waarvoor de vergoeding wordt aangevraagd. 

c) Het aantal vergoed bare verpakkingen zal rekening houden met de 
posologie die in de Samenvalling van de Kenmerken van het Product G5l<P) 
van de betrokken farmaceutische specialiteit op basis van nlvolumab wordl 
vermeld voor de indicatie waarvoor de vergoeding wordt aangevraagd. 

De behandeling moet worden toegediend en eventueel beëindigd in 
overeenstemming met de modaliteiten die In de Samenvatting van de 
Kenmerken van het Product{SKP) van de farmaceutische specialiteit ep 
basis van nivolumab zijn vermeld en de behandeling moet ook worden 
beëindigd indien de rechthebbende onaanvaardbare bijwerkingen 
Ondervindt van de behandeling . 

d) De terugbetaling kan werden toegestaan veor hernieuwbare periodes 
van maximaal 12 maanden, telkens op basis van een elektronische 
aanvraag, Ingediend door de via het e-Heallh pla!formgeTdenlificeerde en 
geaulhentificeerde anl-specialist 'vermeld onder punt b), die aldus: 

- vermeldt voer welke geregistreerde-indicatie, vermeld in de SKP, de 
behandeling met nivoluroab gebruikt wordt; 

- verklaart dat hlj/zlj zich ertoe verbindt de bewijsstukken met betrekking 
tot de situatie van de rechthebbende_ (medisch rapport dal chronologisch 
de evolulie van de aandoening beschrijft (inclusief de resultaten van de 
medische beeldvorming en de resultaten van de anatomo-patholog ische 
onderzoeken) en do datum w aarop het multidisciplinair oncologisch 
consult ,heeft plaats gehad) ter beschikking te houden van de 
adviserend-arts; 

- verklaart dat hij/lij zich ertoe verbindt om mee te werken aan de 
registratie en het ,verzamelen van de gecodeerde gegevens betreffende 
de evolutie van. deze rechthebbende behandeld met de farmaceutische 
specialiteit op basiS van-nivolumab, de dag dat een dergelijk register zal 
bestaan. 

e) De vergoed ing wo'rdt toegekend ars de betrokken ziekenhuisapotheker, 
vooraleer hij de betrokken farmaceutische specialiteit verstrekt, beschikt 
over een bewijs van het elektronisch akkoord. 

q) In § 8580000, wordt de inSChrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt· 

Benaming I Dênominallon (Aanvrager/DemandeUr) 

Le remboursement simultané d' une spécialité pharmaceutique ä base 
du principe actit nivolumab et d'un sutre Înhibiteur PD-1 ou d'un 
Inhibiteur PD L 1 n'est jamais autorlsé. 

La spécialité pharmaceulique à base du principe actif nivolumab, 
Inscrile-dans Ie prêsent paragraphe, ne peut pas être remboursëe chez 
des nouveaux bénéficlaires si elle est administrée pour: 

- Ie traitement des bénéficiaires adultesalteints d'un-carclnome 
urothéllallocalemen! avance non rêsécable ou métastatique aprés 
échec d'une chimiothérapie antérieure à base de seis de platine 
(monothérapie) 

b) Le remboursement ne peut être accordé -que si la spécialité 
pharmaceu!ique concemée est prescrile par un médecin spéclaliste 
responsabie du traitement qul soit agréé ,en oncologie médicale ou par un 
modecincspéclalfste responsa bie du traltement qul soit expérimenté dans 
I'administration de médicaments anticancéreux dans I'indicatlon enregistrée 
pour laquelle Ie remboursement est demandé. 

c) Le nombre de condilionnements remboursables tiendra compte de la 
posologIe mentlonnée dans Ie résumé des caractérlstlques du produil 
(RCP) de la spécialité pharmaceutlque à base de nlvoiumab pour 
!'indication peur laquelle Ie remboursement est demandé, 

Le traitement doi! être a,dministré, et éventuellement arrêté en 
conformité avec les modalités mentlonnées dans ie Résumé des 
Caractéristiques diJ Produit (RCP) de la spécialité pharmaceulique à 
base-de nivolumab et Ie !raitement doi! également être arrêté en cas 
d'effets secondairesinacceptabies pour Ie bènéfJciaire. 

d) l e remboursement est accordé pour des périodes lenouvelables de 
maximum 12 mols sur base Chaque fois d'une demande de remboursement 
électronique Introduile par. [e médecln spécialiste Identitié et authentifié par' 
la plateforme e-Health, décril sous bl, qul ainsi : 

- mentionne pour quelle Indicatien enregistrée dans Ie Re p Ie traileman! 
par nivolumab va être administrè ; 

- s'engage,a ten ir à [a dlsposition 'du médecin-conseilles élémenls de 
preuve _relatives à la situatIen du bénéficiaire (un rapport médlcal 
déC(Îvanl chronologiquement r êvolution de I'affection (y compris les 
résultats des imageries mêdicales et les résullats des examens 
anatomo~pathologiques) alnsi que la date ä laquelle la Consultation 
Oncologique Multidisciplinaire a eu !leu) : 

- ,s'en gage à collaborer à I'enregistrement et à la collecte des données 
codées relatlvesà I'évolulion de ce bénéficiaire traitépar une spécialité 
pharmaceutlque ä base de nivelumab, Ie_jour ou un tel reglstre exislera . 

e) Le rembours'ement est accordé si Ie pharmaci en dlspensateur dis pose, 
préalablement à la délivrance de la spécialité pharmaceutique concemée, 
d'une preuve de I'accord électronique. 

q) Au § 8580000, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit-

Cat. CO<l. Verpakking en Condilionnements Opm Prijs Basis IJ I 11 
Ob' Pn' legem 

Base 
bulton d. 
bedrijf remb 
I ex-
us/ne bufren 

bedrijf 
lex-
usine 
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TAlTZ 80 mg ELI llllY BENELUX ATC: l04AC 13 

8-314 3510-013 1 voorgevulde spuit 1 mi 1 sertngue-préremplie 1 mi 957,14 957,14 8,00 12,10 
oplossing voor injec1ie, 80 mg solutien Injectabie, 80 mg 

3510-013 865,96 865,96 

8-314 * 7718-208 1 voorgevulde spuit 1 ml 1 serlngue préremplie 1 ml 925,0300 925,0300 
oplossing voor injectie, 80 mg solution injectabie .. 80 mg 

8-314** 7718-208 1 voorgevulde spuit 1 ml 1 serlngue préremplie lml 917,9200 917,9200 
oplossing voor injectie. 80 mg solutlon injectabl,e, 80 mg 

TALTZ80mg ELI LlllY BENELUX ATC: l04ACI3 

8-314 3510-021 1 voorgevulde pen 1 mi oplossing 1 stylo prérempli 1 mi solution 957,14 957,14 8,00 12,10 
voor injectie. 80 mg injectable , 80 mg 

3510-021 865,96 865,96 

B-314 * 7718-216 1 voorgevulde pen 1 ml 1 stylo prérempli.1 ml solution 925,0300 925,0300 
oplossing voor injectie, 80 mg Injectable, 80 mg 

8 -314·· 7718-216 1 voorgevulde pen 1 ml 1 stylo prérempli 1 ml soluti.on 917,9200 917,9200 
oplossing voor injectie, 80 mg injectable, BO mg 

r) In § 9040100, wordl de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

r) Au § 9040100, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

Benaming I Dénominatlon (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm PrijS Basis v I " Ob. Prix tegem 
Base 

bulten d. 
bedrIjf remb 
I ex-
usine buiton 

bedrijf 
I ex-
us/ne 

CABOMETYX 20 mg IPSEN ATC: L01EX07 

7721-566 30 filmomhulde tabletten, 20 -30 comprimés pofliculés, 20 5978, 76 5978,76 
mg mg 

A-65 .. 772.1-566 l ·filmomhulde tablet. 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg T 211,4867 211,4867 

A-65'" 7721-566 1 fjlmomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé pelllculé, 20 mg T 21 1,2497 211 .2497 

CABOMETYX 40 mg lPSEN ATC: l01EX07 

7721-574 30 filmomhulde tabletten, 40 30 comprimés polliculés, 40 5978,78 5978,78 
mg mg 

A-6S · 7721-574 1 filmomhulde tablet, '40 mg 1 comprimé pelllculé, 40 mg T 211,4867 211,4867 

A-6S ·· 7721-574 1 rilmomhulde tablel, 40-mg 1 comprime pellieulè, 40 mg T 2-'1,2497 211 ,2497 

s) In § 9040200, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

s) Au § 9040200, l'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suil: 

Benaming I Dénominatlon ·(AanvragerlDemandeur) 

Cal. Code Verpakkingen Conditjorinements Opm Prijs Basis 1/ I " ObS Prix tegem 
Base 

bulten de 
bedrijf renib 
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I I I 
CABOMETYX 20 mg IPSEN ATC: lOl EX07 

7721· 566 3. fIlmomhulde tabletten, 20 30 comprimés pellfeulés. 20 5978,76 5978,76 
mg mg 

A-S5· 7721-566 llilmomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé pelliculé , 20 mg T 211 ,4867 211 ,4867 

A·SS'" 7721-566 1 filmomhulde lablet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg T 211,2497 2 11",2497 

CABOMETYX 40 mg IPSEN ATC: L01EX07 

7721-574 3. flImomhulde tabletten, 40 30 comprimés pelllcufés, 40 5978,76 5978;76 m. mg 

A-65· 7721-574 1 filmomhulde tablet, 40 mg 1 comprimé pelllcuie. 40 mg T 211,4867 211,4867 

A-6S ... 7721-574 1 filmomhulde tablel, 40 mg 1 comprimé pelliculé , 40 mg T 211,2497 211,2497 

t) tn § 9450100, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt 

Paragraaf 9450100 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van ixekizumab komt In 
aanmerking voor vergoeding wanneer ze gebruikt wordt voor de 
behandeling van psoriatJsche artritis die onvoldoende onder controle Is, bij 
rechthebbenden van minstens 18 jaar bij wie één van de twee volgende 
voorwaarden vervuld zijn: 

1. Rechthebbenden met polyarticulaire erosieve psorlalische artritis met 
tegelijk: 

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

Ii. Een index van minstens 25 op de HAQ (Health Assessment 
Questionnaire). De Index wordt verkregen door de som,van de 
waarden bekomen voor alle vragen procentueel uit te drukken ten 
opzichte van de theoretisch maximale som die eo Is. De vragenlijst 
moel door de rechthebbende zelf Ingevuld en ondertekend worden 
op hel formulier mei de klinische beschrijving dal Ier beschikkin.g 
wordt gehouden van de adviserend-arts volgens de modaliteiten 
beschreven onder ptJ nl c) hierna volgend; 

iii. Onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van 
methotrexaat dat, behalve wanneer het niet verdragen wordt ondanks 
associatie met foliumzlJur, gedurende ten minste 12 weken In een 
minimumdosis van 15 mg per week via intramusculaire oforaleweg 
werd toeg ediend: 

Iv: Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan één van de 
twee hierna volgende slluaties: 

- Radiografie van de lon gen en Mantoux-Iest : beiden negatief; 

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: 
in dit geval zal do vergoeding van de farmaceutJsche specialiteit 
op basis van Ixekizumab slechts toegekend worden Indien een 
arts-speclalist ' in de pneumologie de afwezigheid van evo lutleve 
TBC verklaart In het formulier met dekHnlsche beschrijving dat ter 
beschikking moet gehouden worden van de adviserend-arts, 
volgens de modaliteiten onder punt c} hierna volgend. Bij actieve 
TBC kan deze specialileit enkel vergoed worden na altestering 
van een adequate tuberculostalicabehandeling door een arts­
specialist In de pneumologie. Bij suspectie van latente TB C 

t) Au § 9450100, les modalités de remboursement sont 
remplacêes par les modalités suivantes: 

Paragraphe 9450100 

a) La spécIalité pharmaceutlque a base,d'Jxéklzumab fait I'objet ,d'un 
remboursement si elle est utilisée, pour Ie, traJtement d'une arthrite 
psorias lque insuffisamment contröllle, chez des bénéficiaires é'lgés d'au 
molns 18 ans, eh ez lesquels une des deux·conditions suivantes sont 
remplies: 

1. Bénéficlaires avec arthrile psorissÎque êrosive de type poly~articu la ire 

avec slmultanèment: 

I. Présence d'une arthrile actlve au niveau d'au moins 5 articulatlons; 

11. Obtention d'un index d'au molns 25 au HAQ (Health Assessment 
Questionnaire). L'index est obtenu en exprimant fe total de la somme 
des valeurs pour toules les ques!1ons en pourcentage de la somme 
maximale théoriquement possible qul esl de 60 . Le questionnaire doil 
être rempli et signé par Ie bénéf1ciaire lui-même SUf I'exemplalre du 
formulaire· de description clinique qui sera lenu à dispositIon du 
médecin-conseil suivant l es modalllés visées au point c) ei -dessous; 

Ili. Réponse insuffisanle à l'utllisatlon préalable de méthotrexale quI, 
à molns d'une Intolérance constatée, malgre l'association d'ecide 
follque, doit avoir été admlnlstré en Intrainusculaire·ou par vo[e orale 
pendant au moins 12 semalnes a une dosemlnimum de 15 mg par 
semaine; 

Iv. Absence.de tuberculose évolutive correspondant à une des daux 
situations suivantes: 

- Radiographie pulmonaire et Test de Manloux simultanémenl 
négat ifs; 

- Radiographie pulmonaire posltlve ou un Test de Mantoux poslti! 
: dans ce cas, Ie remboursement du traitement avec la spécialité 
pharmaceutique à base d' lxéklzumab na sera accordé qua pour 
autant que ['absence de tuberculose évolutive soli attestée par un 
médecin specialiste en pneumologie SUf Je formulaire de 
description clinlque qui sera tenu à disposition du médecin conseil 
suÎvanlles modalites vlsécs au point c) cl ·dessous . En cas de 
tuberculose active, cette spécialité ne sefa rembourséo qu'en cas 
d'atteslation par un médecln specialiste· en pneumologie d 'un 
tcailement adéqual de la tuberculose. En cas de suspiclon de 
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(positieve Manleux-Iesl en/of suspectie van TB-sequellen op RX· 
thorax) kan de farmaceutische specialiteit op basis van 
Ixeklzumab .slechts vergoed worden 4 weken na start van éen 
profylactische TBC behandeling, geattesteerd door een arts­
specialist In de pneumologie. 

2, Rechthebbenden met oligoarticulaire erosieve psorlatische artntls of 
gewrlchtsspleetvemauwing met tegelijk: 

I. Aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3 
gewrichten, waarvan minstens één een groter gewricht Is (heup, knie, 
enkel \ schouder, elleboog, pols); 

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

iiL Onvoldoende respons ep het voorargaande gebruik van niet· 
sieraidale anli-innammatoire fannaca, behalve wanneer ze niet 
verdragen worden, van sutfasalazine (SSZ)" die, behalve wanneer ze 
niet verdragen wordt, minstens. gedurende 12 weken In een 
minImumdosis van 2 g per dag werd toegediend, en van 
m.ethotrexaat dat, behalve wanneer het ·niet verdragen wordt ondanks 
associatie met roliumzuur, 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 inet steroïden uitgevoerd, behalve wanneer hIervoor een 
gedocumenteerde contra-indicatie bestaat; 

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

- RadIografie van de [ongen en Mantoux-test beiden negatief; 

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: 
In dil geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit 
op basis van ixekizumab slechts toegekend worden indien een 
arts-specialist in de pneumólogie de afwezigheid van evolutleve 
TBC verklaart in het fonnulier met de klinische beschrijving dat tor 
beSChikking meet gehouden·worden van de adviserend-arts, 
volgens de modaliteiten onder punt c) hierna volgend. Bij aclleve 
TBC kan deze specialileil enkel ·vergoed worden na altestering 
van een adequate tuberculostalicabehandeling door een arts­
specialist In de pneumologie. Bij suspectie van latente TBC 
(positieve Mantoux-test enfof suspectie van TB-sequellen op RX­
thorax) kan de farmaceutische specialiteit op basis van 
Ixekizumab slechts vergoed worden 4 weken na start van een 
profylactische TBC· behandeling, geattesteerd door".een arts­
specialist In de pneumologie. 

b) Een eerste machtiging tot vergoeding wordt toegekend voor maximum 6 
verpakkIngen van .de farmaceutische specialiteit op basis van Ixeklzumab 
80 mg ven 1 voorgevulde spuit of pen, welke een periode van maximum 16 
weken omvat. Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met 
een dosis van 1130· mg (2 injecties van 80 mg) toegediend op week 0, 
gevolgd door een dosis van 80 mg (1 injectie van 80 mg) op week 4 en 
vervolgens elke 4 weken . 

c) Oe vergoeding Is gebaseerd· op een aanvraagfonnulier, voordien 
afgeleverd aan de adviserend-arts, waarvan het model als bijlage A bij deze 
paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformulier wordt door een arts­
specialiS1ln de reumatologie ingevuld die zo tegelijkertijd : 

1. Verklaart dat alle voorwaarden venneld onderpunt a-1) of a·2) 
hierboven vervuld zijn vóór.de aanvang van de behandeling; 

2. Verklaart dat hij een formulier met de klinische beschrijving ter 
beschIkking houdt van de adviserend-arts waarvan het model als bijlage 
8-1 en B-2 van· dez.e .reglementering Is opgenomen, en waarvan alle 

tuberculose latente (test de Mantoux positif eVou susplcion de 
séquelle·s de tuberculose à la radio du thOrax), la spécialité 
phannaceutique à base d']xêkizumab ne peut être rembaursé que 
lorsque un traitement prophylactlque d'une réactlvatlon de la 
tuberculose latente attesté par un médecin .spéclallste en 
pneumotogie a été instauré depuis au molns 4 .s.emaines. 

2. Bénéficialres avec arthritepsoriasique éroslvl:!: ou avec pincement 
articulaire.de type oligo-articulaire avee slmultanément: 

I. Présence d'unearthrite active au niveau d'au molm!' 3 articulations, 
dont au moins une est une articulatlon majeure.(hanche, genoux, 
cheville, épaule, coude, poignel); 

11. Obtention d'unscore d'au molns 4 au NRS (Numerical Rating 
Scale) évalué séparément par Ie bénéficiaire et par Ie médecln pour 
['articulation majeure la plus atleinte; 

iil. Réponse insuffisante à I'utilisation préalabte d'anU -infiammatoires 
non stéroTdiens, à moins d'une Înlolérance constatée, de 
sulfasalazine (SSZ) qui, a moins d'une inlolérance constalée, doit 
avoir été adminisltee à une. dose minimum de 2 gr par jour pendanl 
au moins 12 semaines , et du metholrexate qui, ä moins d'une 
intoléranceconslatêe malgrê ['associatlon d'aclde folique, doit avoir 
éle adminislré en Intramusculaire ou par vole orale à une dese 
minimum de 15 mg par semaine pendant au molns 12 semaines. 
Oeux séances dethéraple locale (Intra-articulaire) avec sléroldes 
dans la. même articulation, à molns d'une contre·lndlcatlon 
documentée dolvent également avoÎr.été effectuées endéans 3 mois; 

Iv. Absence de tuberculoseêvolutive correspondant è une des deux 
situations suivantes: 

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux slmu1tanément 
négalifs; 

• Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif 
: dans ce cas, Ie remboursement du traItement avec la spécialité 
phannaceutique à base d';xékizumab ne sera accordé que peur 
autan1 que I'absence de tuberculose évolutlve soit atlestée par un 
médecin spécialiste en pneumologie sur Ie formulaire de 
description .clinique qul sera ienu à dlsposition du médecin consei! 
sui.vani.les modalilés visées au point e) ei dessous. En cas de 
tuberculose active, eeUe spécialité ne sera remboursée qu'en cas 
d'attestation par un médecin spécialiste en pneumolegie d'un 
traitement adêquat de la tuberculose. En cas de suspicion de 
tuberculose latente (test de Mantoux positlf et/ou suspicien de 
séquelles de tuberculose ä la radio du thorax), [a spécialité 
phannaceutique à base d'lxéklzumab ne peut être remboursé que 
lorsque un traitement prophylactique d'une réactivation de la 
tuberculose latente attesté par un médecln spéclallste en 
pneumo!ogie a été instauré depuIs au molns 4 semalnes. 

b) UnQ première autorisation de remboursement est .accordée. pour 6 
conditionnements maximum de la spécialité pharmaceullque à base 
d'ixékizumab 80 mg de 1 seringue ou styJo prérempli,. couvrant une. période 
de 16 semaines maximum. Le nombre de condltlonnements remboursables 
tiendra compte d'une posologie de 160 mg (2 Injections de 80 mg) 
administrée à la semaine 0, suivi d'une posologie de 80 mg (1 inje:ction de 
80 mg) à la semaine 4el ensuite toutes les 4 semalnes . 

c) Le remboursement est conditionné par la fournllure préalable au 
médecin-conseil d'un .formulaire de demande, dont Ie modèle est repris à 
I'annexe A, du Pfésent paragraphe. Le formulaire de demande doit être 
complété par·un médecin spéclaliste en rhumatologle, qul, alnsi, 
simultanémenl : 

1. Alleste que toutes les conditions figurant au point a-1) ou a·2) ei­
dessus sont remplies avant I'initiation du Irattement ; 

2. AUeste qu'il tient à la dispositIon du mêdecin-consell un formulaire de 
description cJinique dontie modèle figure a I'annexe 8·1 et 8·2 ·de la 
présente réglementation, dont toutes les rubrlques ont êté enlièrement 
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rubrieken volledig werden ingevuld en ondertekend vóór de aanvang 
van de behandeling, dOOI hemzelf, arts-specialist In de reumatologie: 

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

4. Zich ertoe verbindt hel bewljs{Ilalerlaal waaruit blijkt dat de betrokken 
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beSChikking 
van de ad viserend-arts te houden; 

5. Zich ertoe verbindt de gecodeerde gegeven~ 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 moda liteiten voorzien in punt e) hierna 
volgend . 

d) Op basis van. het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model 
als ,bijlage A van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig 
ingevuld 'en ondertekend werd door de arts-specialist inde reumatologIe, 
zal de adviserend-arts aan de rechthebbende tiet of de attesten afleveren 
waarvan het model Is vastgesteld onder -e" van bij lage_lil van dit besluit 
waarin het aantal ,toegestane verpakkingen beperkt is 'afhankelijk van de 
aanbevolon posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een 
maximale periode van 16 weken met een maximum van '6 verpakkingen van 
1 voorgevulde spuit of pen-van 80 mg. 

e) Om de ,Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan de 
taken te vervullen zoals beschreven onder art. '29bis en 35bls van de Wet 
van 14 Juli 1994, namelijk-betreffende een latere Wijziging van de 
inschrijving van larmaceulische speciatileiten, wordl 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 
uilmaken van een evalualie. De modaliteilen met betrekking tot de aard van 
de gegevens, de registratie, het verzamelen en de evaluatie ervan worden 
door de Minister vastg elegd op voorstel van de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen na advies van de 
Gegevensbeschermingsautoriteil. 

Daartoe verbindt de arts-specialist in de reumatologie, hIerboven 
beschreven onder punt c) zich ertoe, voor de rechthebbenden die de 
vergoeding hebben gekreg en ; de gecodeerde gegevens betreffende de 
evolullo en de prognose van de belrokken rechthebbende. mee te delen 
aan een college van artsen; aangeduid door de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens demodafllelten bepaald 
door de Minister. 

f) De vergoeding kan slechts_ toegekend worden indien de betrokken 
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een 
arts-specialist in de reumatologie. 

g) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van lxekizumab 
met één van de speciatiteiten op basis van inniximab, etanercept, 
adalimumab, golimumab, certolizumab 'pegol" ustekinumab, secuklnumab, 
guselkumab, apremilast, tofacitinlb ,or upadacltlnlb is nooit toegestaan . 

Bijlage A : Model van fonnulier voor een eerste, aanvraag, 

complétées et signées avant I'initiation du Iraltemenl, par hJi-même, 
médecin spéclaliste en rhumatologle; 

3'. Mentionne ta date présumée de début de traitement, la posologie el 
Ie nombre de condilionnements souha!tés; 

4. S'engage à lenir à la disposiHon du médecin-conseilles élérnents de 
preuve établlssant que Ie bénëficialre concerne se trouvall dans la 
situation attestée; 

5. S'engage à communiquer au collége de medecins, désign.é par la 
Commission de Remboursement des Medicaments, les données codees 
relatives à I'évolution et eu deven lr du benéficlalre conce~né, suivant 
le~ modalités décrites au point e) cl-dessous. 

d) Sur base du formulaire de première demande dont Ie modèle figure à 
I'annexe A de la présente.réglementation, signé et düment complété par Ie 
móde'cln specialiste en rhumatologie, Ie médecin-conseil délivre au 
bénéfldaire la ou les atlestations donl Ie modèle est fixé sous -e" de 
I'annexe -III du présent arrêté, dontie nombre_de conditionnements 
autorlsés est IImlté en fonctJon de la posologierecommandée, et donl la 
durée de validité est limitée à une pérlode maximale de 16 semalnes avec 
un maximum de 6 conditionnements de 1 seringue ou stylo prérempli de 80 
mg. 

e) Afln de permettre à la Commission de Remboursement des Médicaments 
d'exécuter les missions définles à I'article 29bis et 35bis de la Lo ! du 14 
juiilel 1994. notamment en ce qui concerne une modificalion ulterieure de 
l'lnscription des spéciaHtes pharmaceuliques, Ie remboursement de la 
spécialité est accordé pour autan! que des données ,codées, relatives à 
I'evolutlon et au devenir des bénéficialres recevant ce remboursement, 
puissent être enreglstrees el pUissent faire I'objet d'une éva[uation. Les 
modalités relatives à la nature des données, à I'enregistrement, à la 
collecte et à l'évaluation sont fixées par Ie/la Mlnlstre sur la proposition de 
la Commission de Remboursement des Médicaments après avis de 
l'Autorité de protection des données. 

A eet effel, le,médecin spécialiste en rhumatologle visé cl-dessus au 
polnt.c) s'engage, pour les bénéficialres qul auront reçu Ie 
remboursement, àcommuniquer au collège de médecins, déslgné par la 
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codees 
retatives à I'evolution et au devenir du bénéficialre concern é, suivant 
les modalités fixées par, lella Ministre. 

r) le remboursementne peut être accordé que si Ie conditionnement 
concerné a été prescrit sur une ordonnancerédigée par un médecin 
spéclaliste en rhumatologle. 

g) l e remboursement s!multané de la spêcialilé à base d'ixékizumab avec 
une des speclalités -à base de Inlliximab, etanercepl, adalimumab, 
golimumab, certolizumab pegol, ustekinumab, sécuklnumab guselkumab, 
aprcmllast, tofacltJnib ou upadaciUrilb nIest jamals autorisé. 

Formulier voor eerste 'aanvraag tot vergoeding v'an een farmaceutische specialiteit op basis vanixekizumab bij psoriatische artritis 
bij de volwassene (§ 9450100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij hetK.8. van 01 februari 2018) 

I .. Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam. inschrijvingsnummer bij de V.!,) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I (naam) 

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

I I I I I I I I I I I (aansluitingsnummer) 

11 ,- Elementen te bevestigen door een arts-specialist in 'de reumatologie 
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Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde 
rechthebbende minstens 18 jaar oud is en lijdt aan psoriatische artritis , die onvoldoende onder controle is, en tegelijk voldoet aan 
alle voorwaarden gesteld in punt a-1) of a-2) van § 9450100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 01 februari 2018. 

o Polyarticulaire psoriatische artritis: 

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

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

p Voorwaarden met betrekking tot de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische maatregelen 
ter voorkoming van reactivatie biJ latente tuberculose. 

o Oligoarticulaire psoriatische artritis: 

• Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande optimale gebruik: 
van· niel-steroïdale anti";nflammatoire fannaca; 
van sulfasalazine; 
van' methotrexaat; 
van twee behandelingen met lokale (intra-articulaire) therapie met steroïden in hetzelfde gewricht, behalve wanneer 
hiervoor een gedocumenteerde contra-indicatie bestaat, binnen de 3 maanden; 

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

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

• Voorwaarden met betrekking tot de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische maatregelen 
ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 

Ik bevestig dat ik voor de adviserend-arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand volgens 
het model in bijlage B van § 9450100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 01 februari 2018, en dat alle rubrieken 
volledig ingevuld en ondertekend werden vóór de aanvang van de behandeling, door de rechthebbende voor de HAQ en de NRS in 
desbetreffend geval, en door mezelf voor alle andere gegevens. 

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

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

de dosering van 160 mg (2 injecties van 80 mg) toe'gediend op week 0, gevolgd door een dosis van 80 mg vanaf week 4, 
toegediend elke 4 weken, wat het totaal aantal nodige verpakkingen voor de eerste periode van 16 weken brengt op: 

u u verpakkingen van' 1 voorgevulde spuit of pen van 80 mg (maximum 6) 

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

Ik verbind me er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan 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 e) van § 9450100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 01 februari 2018. 

111 - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie (naam. voornaam. adres. RIZIV nummer) 

LLI ...LI-,I-L.-.LI ...LI--'-L..LI ...LI-,I-,---,-I --'.I-,IL.LI -L..J._ILLI -'-JI (naam) 

L-..LI ...11-,-1 -'-J1'-1-1 -l-'--'--'-..-L....!._IL..L.I -,1-,-1 -l-L..L.I ...11-LJ1 (voornaam) 
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L1.J - [ [ [ [ [ [ -W -LlLJ (RIZIVnr) 

WI Wi[ [ [ [ [(datum) 

(stempel van de arts) (handtekening van de arts) 

Bijlage 8.1: Model van het formulier met klinische beschrijving vóór de aanvang van de behandeling van polyarticulaire 
psoriatische artritis 
Formulier met de klinische beschrijving vóór de aanvang van de behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van 
ixekizumab voor polyarticulaire psoriatische artritis (§ 9450100 van hoofdstuk JVvan de lijst gevoegd bij het K.B. van _01 februari 
2018) 
(te- bewaren -door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de betrokken 
rechthebbende) 

I-Identificatie van de rechthebbende Inaam, voornaam. inschrilvingsnummer bij de V.I.} 

[ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ (naam) 

[ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ (voornaam) 

[ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ (aansluitingsnummer) 

11 - Elementen te bevestigen door een arts-specialist In de reumatologie 

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend .specialist in de reumatologie , verklaar dat de hierboven vermelde 
rechthebbende minstens 18 jaar oud is, en lijdt aan polyarticulaire psoriatische artritisj ·die,onvoldoende onder controle is, en tegelijk 
voldoet aan alle voorwaarden gesteld onder punt a-1) van § 9450100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 01 
februari 2018: 

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaandelijk, optimale gebruik van methotrexaat gedurende 
12 weken; 

- Voor.vaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste vijf gewrichten; 
- Voorwaarden met betrekking let het bekomen van een index van minstens 25 op HAQ (Health Assessment Questionnaire); 
- Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische 
maatregelen ter voorkoming van reaclivatie bij latente tuberculose. 

Ik bevestig dat de gewrichtsletsels waargenomenwerden aan de hand van een radiografie, genomen op: 
- uu/uu/uuuu (Datum) 
- ter hoogte van : .... ... .... ... ... ... ... .. ........ . .... .. .... ... . ... ........ (Iokalisatie van de-gewrichten) 

Ik, bevestig dat methotrexaat voordien toegediend werd aan deze rechthebbende: 
Sinds uu/uu/uuuu (datum aanvang) 
In een dosis van uu mglweek 
Gedurende uuu weken (duur van de behandeling), 
toegediend 
u intramusculair 
u oraal 
In geval dal een behandeling van minstens 15 mg per week gedurende 12 weken niet kon nageleefd worden, hi_erbij de elementen 
die aantonen dat deze posologie niet verdragen werd: 
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Ik bevestig dat ik klinisch actieve artritis heb vastgesteld: 

- Op uuluuluuuu (datum aanvang) 
- ter hoogte van de volgende gewrichten (ten minste vijf) 
(aan te duiden op de figuur hiernaast) 

Ik bevestig dat de rechthebbende zelf de HAQ-vragenlijst ingevuld heeft, opgenomen onder punt IV van dit formulier: 
op UU/uu/uuuu (datum waarop de vragenlijst werd ingevuld) en dat er een totale score werd bekomen van: 
uu op 60 (som van de waarden bekomen voor elke vraag), die in percentage uitgedrukt, overeenstemt met-een HAQ index van: 
uu op 100. 

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

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

Op grond hielVan bevestig ik datdeze rechthebbende nood heeft aan een behandeling met een farmaceutische sp'eciallteit op 
basis van ixekizumab _ 

111 • Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie (naam. voornaam. adres en RIZIV nummer) 

L-I .J...I ..J......l--'-.J...I ..J.I-,-,-,-I ..J.I-.JIL-J...-,-I -'.1--,--,--,-1-'.1--,-1 .J...I ..J......l1 (naam) 

L-I .J...1 -'-L-J...-'.I_IL-J.....J.-'IL-.L.I ...l.1-l1L-.L.1...l.1-,--,--,-I-lI--,-1 -,-1-,--,1 (voornaam) 

l!J - 1 1 1 1 1 I-W -UJ.J (RIZIVnr) 

W I W I1 1 1 1 1 (datum) 

L(""s",te",m=peel,-,v",a,,-n ",de=art",s,,-) __ -' ............ .................... ....... .. . (handtekening van de arts) 
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IV - Vragenlijst omtrent tlsiek functioneren {HAQ} in te vullen door de rechthebbende wiens identiteit vermeld staat onder 
punt I. 
(Gelieve met een kruisje het antwoord aan te duiden dat het best uw capaciteiten van de laatste dagen omschrijft). 

Zonder ENIGE Met ENIGE ZEER moeilijk ONMOGELIJK 
moeilijkheid moeilijkheid 

1) AANKLEDEN EN UITERLIJKE 
VERZORGING: 
Bent u in staat om: 

a. Uzelf aan te kleden, incl. uw veters D D 0 0 
dicht te knopen en uw kleren dicht te 
knopen? 

b. Uw haar tewassen? 0 0 0 0 
2) OPSTAAN: 
Bent u in staat om: 

a. Van een stoel op te staan? [] 0 0 0 
b. 1 n en uit bed te komen 0 0 0 0 

3) ETEN: 
Bent U in staat om: 

a. Uw vlees zelf te snijden? [] 0 [] [] 

b. Een vol kopje of glas naar uw mond te 0 [J 0 0 
brengen? 

c. Een brik melk of fruitsap te openen? 0 0 0 D 
4) LOPEN: 
Bent u in staat om: 

a. Buiten op vlak terrein te lopen? 0 0 0 0 
b. 5 treden van een trap op te lopen? 0 0 0 0 

5) HYGIENE: 
Bent u in staat om : 

a. U volledig te wassen en af te drogen? 0 0 0 [] 

b. Een bad te nemen? 0 [] [] 0 
c. Op het toilet plaats te nemen en er 0 0 0 0 

weer van op te staan? 
6) GRIJPEN: 
Bent u in staat om: 

a. Een voorwerp van 2,5 kg boven uw [] 0 0 [] 

hoofd te pakken? 
b. U te bukken om een kledingstuk van de [] [J 0 0 

vloer op te rapen? 
7) HET GEBRUIK VAN DE HANDEN: 
Bent u in staat om: 

a. Een autodeur open te maken? 0 Cl 0 0 
b. Een pot open te schroeven die al 0 [] 0 0 

eerder is opengedraaid? 
c. Een kraan open en dicht te draaien? 0 [] [] 0 

8) ANDERE ACTIVITEITEN: 
Bent u in staat om: 

a. boodschappen te doen.? 0 Cl 0 0 
b. in en uit de auto te stappen? D [] 0 D 
c. Huishoudelijke taken te verrichten 0 D [] 0 

zoals stofzuigen of een beetje te 
tuinieren? 
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Zonder Een Beperkt tot ONMOGELIJK 
ENIGE BEETJE bepaalde door 
moeilijkheid ongemakkelijk posities of polyarthritis 

zeer 
ongemakkelijk 

Score toegekend aan elke kolom (0) (1) (2) (3) 

uu / uu / uuuu (Datum waarop de vragenlijst werd ingevuld) ....................... (Handtekening van de 
rechthebbende) 

v - (Indien van toepassing) 
Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, specialist erkend in de pneuma log ie, verklaar dat de hierboven vernoemde 
rechthebbende zich in de volgende situatie bevindt: 

o Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief 
o Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostaticabehandeling kreeg 

Met ...........................•............................ (toegediende anti-tuberculose behandeling) 
Sinds u u I u u I u u u u (datum van aanvang) 
Gedurende: u u u weken (duur van de behandeling) 

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

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

ILLI ..1.1....l1-,--1 -'..1 -'-11-,---'..1 --1.1....l1-,--1 -'..1 ....l1...JILLI ..1.1....l1...JILL..L...J1 (naam) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 I I I I I I I I (voornaam) 

w- 111111-W-IIII(RIZIVnr) 

W / W /1 1 1 1 1 (datum) 

Li""s",te",m"""o,e,,-I v",a"n"d"e,-,a"rt",s,,-\ __ .J ................................ . (handtekening van de arts) 

Bijlage 8-2: Model van het formulier met klinische beschrijving vóór de aanvang van de behandeling van oligoarticulaire 
psoriatische artritis: 
Formulier met de klinische beschrijving vóór de aanvang van de behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van 
ixekizumab voor oligoarticulaire psoriatische artritis (§ 9450100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 01 februari 
2018). 
(te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de betrokken 
rechthebbende) 

I - Identificalievan de rechthebbende (naam. voornaam. inschrijvingsnummer bij de V.I.) 

L-'-..L..J-L..L..J.I....JI-LI ..1.1..J.1-'-.L1 ..1.1-,1-,-1 -'..1 ..L..JI-LI .1-1 ..L..JI (naam) 

L..L...L.L..J......L.LI .1-1 ....l1_1L.L1 ...L.IL.LI ....l1_1L.L1 ..L.JIL.LI ..LI--'-.JI (voornaam) 
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[ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ (aansluitingsnummer) 

11 - Elementen te bevestigen door een arts ~specialist in de reumatologie 

Ik-ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend. specialist in de reumatologie, verklaar dat de hi.erboven vermelde 
rechthebbende minstens 18 jaar oud is en lijdt aan oligoarticulaire psoriatische artritis die onvoldoende.onder controle is, en 
tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld onder punt a-2) van § 9450100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 
01 februari 201 B: 

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande, optimale gebruik. 

van niet-steroïdale anti-inflammatoire farmaca; 
van sulfasalazine gedurende ten minste 12 weken; 
van methotrexaat gedurende ten minste 12 weken; 
twee behandelingen met lokale (intra-articulaire) therapie met steroïden in hetzelfde gewricht, behalve wanneer hiervoor 
een gedocumenteerde contra-indicatie bestaat, binnen de drie maanden; 

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3 gewrichten waarvan ten minste 
één een groter gewricht is; 
- Voorwaarden met betrekking tot het bek,omen van een index van minstens 4 op de NRS (Numerical Rating Scale) afzonderlijk 
beoordeeld 'door arts en rechthebbende; 

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

Ik bevestig dat de gewrichtsletsels waargenomen werden aan de hand van een radiografie, genomen op 
uu/uu/uuuu (datum) 
Ter hoogte van: .......................... '.... .... . .......... (lokalisatie van de gewrichten) 

Ik bevestig dat de twee Slow-Acting Anti-Rheumatic Drugs die voordien toegediend werden aan deze rechthebbende de volgende 
zijn: 

Sulfasalazine 
Sinds uu/uu/uuuu (datum aanvang) 
In een dosis van uu mg per dag 
Gedurende uuu weken (duur van de behandeling) 

Methotrexaat 
Sinds uu/uu/uuuu (datum aanvang) 
In een dosis van uuuu mg per week 
Gedurende uuu weken (duur van de behandeling) 
Toegediend: 
u intramusculair 
u oraal 

In geval dat eElO behandeling van minstens' ,15 mg per week gedurende 12weken· niet nageleefd kon worden, hierbij de elementen 
die aantonen dat deze posologie niet verdragen werd: 

Ik bevestig dat de hierboven vermelderechthebbende twee behandelingen met een lokale therapie heeft gevolgd binnen de 3 
maanden: 
Datum van de eerste behandeling: uu/uu/uuuu 
Datum van de tweede behandeling: uu/uu/uuuu 

Ik bevestig daUk klinisch actieve artritis heb vastgesteld: 
Op uu/uu/uuuu (datum van begin) 
Ter hoogte van de volgende 'gewrichten (ten minste 3) 
(aan te duiden op de figuur hiernaast) 
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Ik bevestig dat de rechthebbende zelf de NRS-evaluatie (Numerical Rating Scale) heeft ingevuld, voor het meest aangetaste 
grotere gewricht opgenomen onder punt IV van dit formulier: 
Op uu/uu/uuuu (datum waarop de rechthebbende de evaluatie heeft ingevuld) 
heeft hij een score bekomen van: uu 

Ik bevestig dat ik zelf de NRS-evaluatie (Numerical Rating Scale) heb ingevuld voor het meest aangetaste grotere gewricht 
opgenomen onder punt IV van dit formulier. 
Op uu/uu/uuuu (datum waarop de arts de evaluatie heeft ingevuld) 
heb ikeen score bekomen van: uu 

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

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

Op grond hiervan bevestig ik,dat deze rechtheb,bende nood 'heeft aan een behandeling met een farmaceutische spedaliteit op 
basis van ixekizumab. 
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lil-Identificatie van de arts-specialist-in de reumatologie (naam. voornaam. adres en RIZIV nummer) 

LI .LI ...L...l--'-.L..L....LL.!..I -L1....LL.!.....L...lI---,---1 -'-.1 --'.1--,1---,---1 .LJI (naam) 

LI ..LI ....l..-.L....J.--'-..L...J.--,--,-I --11---'----'-.JLL--1I---,--1 -,-1--,1---,--1 -,-I-..L..JI (voornaam) 

L1J - I I I I I I-W -UlJ (RIZIVnr) 

W I W 11 I I I I (datum) 

,-,I (""st",e",m=pee:...1 v'-'a"'n'-'d"'eC!a!!.rt"'s)L-__ --' .... .. .......... .................... ..... . (handtekening van de arts) 

IV· NRS-evaluatieschaal van het meest aangetaste grotere gewricht in te vullen door 

de rechthebbende van wie de identiteit in punt I vermeld is; 

de arts van wie de identiteit in punt II1 vermeld is: 

Rechthebbende: Gelieve aan te duiden hoe u de activiteit van ' uw aandoening inschat ter hoogte van het meest aangetaste grotere 
gewricht tijdens de laatste dagen, dit betekent in welke mate dit gewricht pijnlijk, gezwollen, stram is, uw bewe:gingen beperkt? 

Geen enkele Maximale 
ziekteactiviteit (0) (1 ) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) (10) ziekteactiviteit 

uu/uu/uuuu (datum waarop de evaluatie werd ingevuld) 

.. . ........... .... ... . .. (handtekening van de rechthebbende) 

Arts : Hoe schat u vandaag de activiteit van de aandoening in ter hoogte van het meest aangetaste. grotere gewricht van de 
rechthebbende? 

Geen enkele Maximale 
ziekteactiviteit (0) (1 ) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) (10) ziekteacliviteit 

uu/uu/uuuu (datum waarop de evaluatie werd ingevuld) 

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

v -(Indien van toepassing) 

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

o Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief 
o Ik bevestig hierbij dat hij . een adequate tuberculostaticabehandeling kreeg 
Met .... ....... . .......... ............... .. . .. . .. ........... (toegediende anti-tuberculose behandeling) 
Sinds U U I u u I u u u u (datum van aanvang) 
Gedurende: u u u weken (duur van de behandeling) 
o Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende 
o Ik bevestig hierbij dat wegens, vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van 
reactivatie bij latente tuberculose gevolgd worden. 
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VI - Identificatie van de arts--specialist in de pneumologie (naam. voornaam, adres. RIZIV nummer) 

'-'-J-..l-J-l...1 ..J....L.J.--'--'-L...L_I'-'-J-..l-J-l...--'-.L..J-li (naam) 

'-'---'--'-.1...1 ..... I--'---'-.L..J-L---,---,-I--,-I -'-.1.......L---'----'-.L..J-L...J1 (voo rnaam) 

LU - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (RIZIVnr) 

W / W /1 1 1 1 1 (datum) 

L.(""s",te",m=PEel,-,v",a!!.n ",de ... a:::rt."s,,-) __ .J •.• . ........•.•. . .. . .• .• .•.• .. ..•.•.•..••. 

Annexe A : Modèle du fonnulaire de première de mande : 

(handtekening van de arts) 

Formulaire de première demande de_ remboursement d'une spécialité phaimaceutique à base d'ixékizumab pour une arthrite 
psoriasique de I'adu~e (§ 9450100 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 01 févner 2018) 

I-Identification du bénéficiaire (nom; prénom, N°d'affiliation chez I'O.A.) 

L..LI ..l.1...L...1.....L....L-'-L.L...L_IL.L1 ..L1....1.....1L.L1 ..L1...J1-L..1.....J.....I1 (nom) 

L...L1....1.....L..L....1.....L..L....1.....L..L....L.I_IL..L1 ....L.I....IIL..LI ..LI....IIL..L-,--,,-,I (prénom) 

'-'----'---'-.L..J-I..-,--,-,-,---,-I --,-1--,-1 ... 1---,--1 ... I-I..I-,I'-'----'-..l-JI (numéro d'afliliation) 

11 - Eléments à attester par un médecin spécialiste en rhumatologie : 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci·dessus est ägé 
d'au moins 18 ans, est atteint d'une arthrite psoriasique insuffisamment contrölée et remplit simultanément toutes les conditions 
figurant au point a-l) ou a-2) du §9450100 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 01 février 2018: 

o Arthnle psonasique de type poly-articulaire: 
Conditions relatives à une r'éponse in suffisante à I'utilisation optimale préalable de méthotrexate 
Conditions relatives à la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 5 articulations ; 
Conditions relatives à I'obtention d'un index d'au moins 25 au HAQ (Health Assessment Questionnaire) 
Conditions . relatives à I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la 
prophylaxie d'une réactivation d'une tuberculose latente. 

D,Arthrite psoriasique de type oligo-articulaire: 
C'onditions relatives à une réponse insuffisante à I'utilisatiqn optimale préalable 

d'anti-inflammatoires non stéreïdiens; 
de sulfasalazine ; 
de méthetrexate ; 
de deux séances de thérapie locale (intra-articulaire) avec stéroides dans la même articulation, à moins d'une 

contra-indication documentée, endéans 3 mois; 
Conditions relatives- à la présence d'une arthrite active au niveau d'au meins 3 -articulations, dont au moins une est 
une articulation majeure; 
Conditions relalives à I'obtention d'un score d'au rnoins 4 au NRS (Numerical Rating Scale) évalué séparément par Ie 
bénéficiaire et par Ie médedn. 
Conditions relatives -à I'absence actuelle de tuberculose évolutive. ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la 
prophylaxie d'une réactivation d'une tuberculose latente. 

J'atteste que je tiens à la disposition du médecin-conseil un formulaire de descriptien clinique do nt Ie modèle figure à 
I'annexe B du § 94501.00 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 01 février 2018, dont toutes les rubrique. ont été entièrement 
complétées et signées avant I'initiation du traitement, par Ie bénéficiaire pour Ie HAQ et pourle NRS dans Ie cas échéant et par 
moi- même pour tous les autres items. 
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De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement.d'un traitement avec 'une spécialité pharmaceutique 
à base d'ixèkizumab pour une période initiale de 16 semaines maximum. Je' solliclte denc peur Ie bénéficiaire Ie remboursement 
des conditionnements do nl. Ie nembre nécessaire peur aS5urer Ie traitement pendant les 16 -premières semaines de traitement est 
mentionné cjRdesseus, compte tenu: 

de,la date, prèsumée de début du traitement : uu/uu/uuuu 

de la posologie:de 160 mg (2 injections de 80 mg) administrée à la semaine 0, suivi d'une posologie de 80 mg à partir de 
la semaine 4, administré teutes les 4 semaines, ce qui porte Ie nombre de conditionnements nécessaires pour les 16 
premières semaines à : 

u u cenditionnements de 1 seringue ou stylo prérempli de 80 mg (maximum 6) 

En eutre, je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire se trouve 
dans la situatien attestée. 

Je m'engage également, lorsque Ie bénéficiaire aura reçu Ie remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au collège 
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à I'évolutien et 
au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités' fixées par la Ministre, cemme décrites au point e) du § 9450100 du 
ehapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 01 février 2018. 

III-identification du médecin specialiste en rhumatologie (nom, prénom. adresse. N°INAMIl : 

L...LI ..LI --,I-LI .LI --L-l-L.LI ..LI ...L.L...L--L-l-L.LI ..LI-l-LI -,--,I I (nam) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (prénom) 

l!J - I I I I I I -W -I I I I (n" INAMI) 

W / W /1 I I I I (date) 

Lcachet du me' dec,'n-' wl='=--"",-"-,=,,,-,",,--'_-' ........................ ............... .. . (signature du médecin) 

Annexe B-1 : Modèle du formulaire de description clinlque avant I'initiation du traitement de I'arthrite psoriasfque de type 
poly- articulaire: 
Formulaire dedescriptien cliniqueavant I'initiation d'untraitementavec -une spécialité pharmaceutique à base d'ixékizumab pour 
une arthrite psonasique de typ. de poly-artieulair. (§ 9450100 du ehapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 01 février 2018) 
(à conserver par Ie médecin spécialiste demandeur età tenir à la dispositien du médecin-conseil du bénéficiaire cencerné) 

1- Identification du bénéficiaire {nom l prénom l n° d'affiliation chez I'O.A.): 

I I I I I I I I I I I I I I I (nom) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I (prénom) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I (numèro d'afliliation) 

11 - Eléments à attester par un medecin spécialiste en rhumatologie: 

31 



Je soussigné, docteur en médecine, spêcialiste reconnu en rhumatologie, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus est ägé 
d'au moins 18 ans, est atleint d'une arthrite psoriask}ue de type poly-articulaire insuffisamment contrölée et remplit simultanément 
toutes les conditions figurant au point a-1) du § 9450100 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 01 février 2018: 

- Conditions relalives à une réponse insuffisanle à I'utilisation optimale préalable de méthotrexate pendant 12 semaines; 
- Conditions relatives à la présence d'une arthrite active au niveau d'au moiils cinq articulations; 
- Conditions relatives à I'obterition d'un index d'au moins 25 a,u HAQ (H~alth Assessment Questionnaire); 
- Conditions relatives à J'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la prophylaxie d 'una 
réactivation d'une tuberculose latente. 

J'atteste que des lésions articulaires ont été mises en évidence par radiologie 
- Le uu/uu/uuuu (date) 
- Au niveau de: .. ... .... ......... ....... ....... .... ....... ......... ..... .. ... (Iocalisation-articulaire) 

J'atteste que Ie méthotrexate a été administré anlérieurement chez ce bénéticiaire : 
Depuis Ie uu/uu/uuuu (date de début) 
A la dose de u u mg/semaine 
Pendant uuu semaines (durée du ,traitement) 

Administré par voie 
u intramusculaire 
u orale 

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

J'atteste que j'ai observé cliniquement une arthrite active : 
-Ie uu/uu/uuuu (date de début) 
- Au niveau des articulations suivantes (au moins 5) 
(à indiquer sur Ie schéma de la silhouette ci-contre) 

J'atteste que Ie bénéficiaire a rempli lui-même Ie questionnaire HAQ figurantau point IV du présent formulaire : 
Le uu/uu/uuuu (Date à laquelle Ie questionnaire,a été rempli) et qu'il a obtenu ,un score brut de: 
uu sur 60 (somme des cotes obtenues pour toutes Jes questions), qui, exprimé en pourcentage, correspond à unindex du HAQ de: 
uu sur 100. 

J'atteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutivecorrespond chez ce bénéficiaire à la situation dont la case est-cochée ci­
dessous : 
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o Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs; 
o Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif : une éventuelle TBC active fait I'objet d'un traiternent adéquat, 
confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point V du présent formulaire. Une éventuelle TBC latente, fait ['objet d'un 
traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie (vair V). 

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoÎr un traitement avec une spécialité pharmaceutique à base d'ixékizumab 

111 -Identificatian du médecin-spécialiste mentlanné ci-dessus -au point 11 : 

I I I I I I I I I I I (nam) 

I I I I I I I I I I I I (prénom) 

l..!.J - I I I I I I -W -UJ..J (n° INAMI) 

WI Wil I I I I (date) 

(cachet du médecin) (signature du médecin) 

IV - Questionnaire d'ëvalualion fonc'ionnelle HAQ, à remplir par Ie bénéficiaire donl I' idenlité est mentionnée au 
point I: 
(Veuillez indiquer d'une croix, la réponse,qui décrit Ie mieux vos capacités au cours des demiers jours.) 

Sans AUCUNE Avec QUELQUE Avec BEAUCOUP INCAPABLE 
diffrculté difficulté de difficulté de la faire 

1) S'HABILLER ET SE PRE PAR ER: 
Etes-vous capable de: 

a. vous habilIer, y compris nouer vos 0 0 0 0 
lacets et boutonner vos vêtements? 

b. vous laver les cheveux 0 0 0 0 
2) SE LEVER: 
Etes-vou5 capable de: 

a. vous levez d'une chaise? 0 0 0 0 
b. vous meHre au lit et vous lever du 0 0 0 0 

lit? 
3) MANGER: 
Etes~vous capable de: 

a. couper votre viande? 0 0 0 0 
b. p,orter à votre bouche une tasse ou 0 0 0 0 

un verre bien plein? 
c. ouvrir une brique de lait ou de jus de 0 0 0 0 

fruit? 
4) MARCHER: 
Etes-vous capable de: 

a. marcher en terra in -plat à I'extérieur? 0 0 0 0 
b. Monter 5 marches? 0 0 0 0 

5) HYGIENE: 
Etes-vous capable de 

a. -vous laver et vous 0 0 0 0 
sécher entiérement? 

b. prendre un bain? D C 0 0 
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C. vaus asseair et - vous rerever des 0 
toilettes? 

6) ATTRAPER: 
Etes-vaus capable de: 

a. prendre un objet pesant 2,5 kg s~ué 0 
au-dessus de vatre tête? 

b. vous baisser paur ram asser un 0 
vètement parterre? 

7) PREHENSION: 
Etes-vous capable de: 

a. auvrir une porte de voiture? 
b. dévisser Ie couverc1e d'un pot 

déjà ouvert une fois? 
c. ouvrir et fermer un robinel? 

8) AUTRES ACTIVITES: 
Etes-vaus capable de: 

a. faire vos:courses ? 
b. monter et descendre de voiture? 
c. faire des travaux ménagers tels 

que passer l'aspirateur ou faire du 
petit jardinage? 

(Cote attribuée à chaque colonne) 

0 
0 

0 

0 
0 
0 

Sans 
AUCUNE 
difficulté 

(0) 

uu / uu / uuuu (Date à laquelle Ie questionnaire a été rempli) 

v - (Le cas "chéant) : 

o 

o 

o 

0 
0 

0 

0 
0 
0 

OUELOUE 
PEU 
inconfortable 

(1 ) 

o 

o 

o 

o 
o 

o 

o 
o 
o 

Limitè à 
certaines positions 
ou très 
inconfortab1e 
(2) 

o 

o 

o 

o 
o 

o 

o 
o 
o 

Impossible 
à cause de 
la 
polyarthr~e 
(3) 

. (Signature du bénéficiaire) 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en pneumologie, certifie que Ie bénéficiairementianné ci-dessus se trouve 
dans la situation sulvante : 

o Radiographie pulmonaire positive-ou Test 'de Mantoux positif 
o J'atteste qu'il a reçu un traitementadéquat de I'affection tuberculeuse, en I'occurrence: ...... .. ..... ..• .. •. . .... .. •. . .. .•.. ...• . " _' " 
(traitement antituberculeux administré) 
Depuis u u / u u / uu u u (date de dabut) 
Durant: u u u semaines (durée du traitement) 

o Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire. 
o Je confinne qu'étant donné la suspicion d'une TBC latente, un traliement adéquat prophyfactique d'une réactivation d'une 
tuberculose latente estadministré. 

VI • Identification du médecln spécialiste en pneumologie (nom, prénom. adresse. N° INAMIl : 

I I I I I I I I I I I (nom) 

I I I I I I I I I I I I I I I I (prénom) 

w- I I I I I I-W-I I I I (n" INAMI) 

W / W /1 I I I I (date) 

'-cachet 'du' me' deCl'n-' '-'''==,-"",,=n,,--'_-' ................................... ...... . (signature du médecin) 
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Annexe 8-2: Modèledu formulaire de description clinique avant "initiation du traitement de I'arthrite psoriasique de type 
d'oligo-articulalre: 
Formulaire de description clinique avant I'initiationd'un traitement avec une spécialité pharmaceutique à base d'ixékizumab pour 
une arthrite psoriasique de type oligoarticulaire (§ 9450100 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 01 février 2018) 
(à conserver par Ie médecin spécialiste demandeur et à tenk à la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concemé) 

I -Igentification du bénéfic laire { noma [!ré nom. n° d'affiliation chez I'O.A.): 

I I I I I I I I I I I I I (nom) 

I I I I I I I I I I I I I I I I (prénom) 

I I I I I I I I I I I I I I I I (numèro d'affiliation) 

11 - Eléments à aUester par un médecin spécialiste en rhumatologie 

Je soussigné, ,docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus est ägé 
d'au moins 18 ans, est aUeint d'une arthrite psoriasique de type oligo-articulaire insuffisamment contrólée et rempUt simultanément 
toutes les conditions figurant au point a-2) du § 9450100 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 01 février 2018: 

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

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

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

- Conditions relativesà I'obtentiond'un score d'au moins 4 au NRS (Numerical Rating Scale) ,évaluéséparément par Ie bénéficiaire 
et par Ie médecin; 

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

J'atteste que des lésions articulaires ont été mises en évidence par radiologie : 
uu/uu/uuuu (date) 
Au niveau de: ..... . ............... ... .............. ... ........ (Iocalisation articulaire) 

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

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

Méthotrexate 
Depui. Ie uu/uu/uuu u (Date de début) 
A la dose de uuuu mg par semaine 
Pendant uuu semaines (Durée du traitement) 
Administré par'voie: 

u intramusculaire 
u orale 

En casd'un éventuel non-respect de la condition visa nt un traitement d'au moins 15 mg par semaine pendant au moins 12 semairies, 
éléments démontrant I'intolérance à ceUe posologie : 

J'atteste que Ie bénéficiaire susmentionné a suivi deux séances de thérapie locale endéans 3 mois: 
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Date de première séance: uu/uu/uuuu 
Date de seconde séance: uu/uu/uuuu 

J'aueste qua j'ai observé cliniquement une arthrite active: 
Le uu/uu/uuuu (Date de début) 
Au nÎveau des articulations suivanles (au moins 3) 
(à indiquer sur Ie schéma de la silhouette ci-contre) 

J'atteste que"lebénéfieiaire a rempli lui-méme I'évaluatien NRS (Numerical Rating Scale) pour I'articulation majeure la plus atteinte 
figurant au point IV du présent formulaire ,: 
Le uu/uu/uuuu (Date àlaquelle Ie bénéficiaire a rempli 'son évaluatien) 
11 a obtenu un score de:uu 

J'atteste qua j'ai moi-même rempli I'évaluation NRS (Numerical Rating Scale) peur I'articulation majeure la plus aUeinte figurant au 
point IV du présent formulaire: 
Le uu/uu/uuuu (Date à laquelle Ie médecin a rempli ·son évaluation) 
J'ai abten u un score de: uu 

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

o Radiographie pulmonaire, et Test de Mantoux simultanément négatifs; 
o Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif : une éventuelle TBC active fait I'objet d'un traitement adéquat, 
confinné, par un médecin spécialiste en pneumologie au point V du présent formulaire. Une éventuelle TBC latente, fait J'objet d'un 
traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un rnédecin spéeialiste en pneumologie (voir V). 

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessile de recevoir un traitement avec une spécialité phannaceutique à base d'ixékizumab. 

111 M Identlfication du médecin spéciallste en rhumatologie (nom. prénom. adresse. N°INAMIl: 

LI .'--1 ...LI---,I--,-I ""-,-I---,I--'--LI ...... I---,I--,--,----,--,-I .'--1 ...LI--'--L...L--L-JI (nom) 

IL .'--1 ...LI---,I--,-I -LI ...... I---,I--,-I -LI....I.I---,I--,--,----,--,-I .'--1 ...LI--'--L..L--L-JI (prénom) 

w- I I I I I I-W-LI -L1 ...... I---'I(n· INAMI) 

W I Wil I I I I (date) 

'-cachet du me· dec,·n-' u\='='-='-==nL-I_ ---' ... .. ............................ ....... . (signature du médecin) 
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IV - Echelle d'évaluatio" NRS de I'articulatio" majeure la plus attei"te. à remplir par 

Ie bénéficiaire dont I'identité est mentionnée au point I; 

Ie médecin dont l'identité est mentionnée au point 111: 

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

Aucune 
activité de la (0) 
maladie 

(1 ) (2) (3) (4) 

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

(5) (6) (7) (8) (9) 
Activité 

(10) maximale de 
la maladie 

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

Aucune 
activité de la (0) 
maladie 

(1 ) (2) (3) (4) 

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

v -Le cas échéant : 

(5) (6) 

Eléments à attester par un médecin spécialiste en pneumologie: 

(7) (8) (9) 
Activité 

(10) maximale de la 
maladie 

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

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

Depuis Ie uu / uu I uuuu (date de début) 
pendant uuu semaines (durée dutraitement) 

D Je confirmedonc ]'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire. 
OJe confirme qu'étant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation d'une 

tuberculose latente est administré. 

VI - Identification du médecin spécialiste en pneumologie (nom. prénom. adresse. N° INAMIl : 

1 '-.LI -1..1 -1.1-11-1-1 .1-1 -1..1 -1..1---'---.JL-.L.L-LI-1I_IL-.L1 -1..1 --'----'-1-.L..J1 (nom) 

LI -'..1 --11_1L-'-1 --11---,1---,--1 -'..1 --'-LL--'-LI -'..1 --11_1L-'-1 -"----,L-'--"----,I (p ré nom) 

lJ..J - I I I I I I-W -UlJ (n'INAMI) 

W / W /1 1 1 1 1 (date) 

'c'achet du me'dec',n-' u\=' =,-,,-=--,,,=,,,-',,---1_--, """., .. , .. , ......... , ........ , ........ . (signature du médecin) 

u) In § 9450100, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

u) Au § 9450100, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

Benaming I Dénominalion (AanvragerlDemandeur) 
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Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I 11 
Ob, Prix tegem 

Base 
bulten ,. 
bedrijf remb 
I ex-
usine buiten 

bedrijf 
I ex-
usine 

TAlTZ 80 mg ELI LlllY BENELUX ATC: l04AC13 

B-305 3510-013 1 voorgevulde spuit 1 mi 1 seringue.préremplie 1 mi 957,14 957,14 8,00 12,10 
oplossing voor Injectie, 80 mg solution injectabie, 80 mg 

3510-013 865,96 865,96 

B-305 * 7718-208 1 voorgevulde spuit 1 ml 1 seringue préremplie 1 ml 925;0300 925,0300 
oplossing voor injectie, 80 mg solution injectabie; 80 mg 

B-305 ** 7718-208 1 voorgevuldespuit 1 ml 1 seringue préremplie 1 ml 917,9200 917,9200 
oplossing voor injectie, 80 mg solutIon injectabie, 80 mg 

TAlTZ 80 mg ELI LlllY BENELUX ATC: l04AC13 

B-305 3510-021 1 voorgevulde pen 1 mI oplossing 1 stylo prérempli 1 mi solution 957,14 957,14 8,00 12,10 
voor Injectie, 80 mg Injectable, 80 mg 

3510-021 865,96 865,96 

B-305 * 7718-216 1 voorgevulde pen 1 ml 1 styloprérempli 1 ml solutlon 925,0300 925,0300 
oplossing voor injectie, 80 mg injectable, BOmg 

B-305 ** 7718-216 1 voorgevulde pen 1 ml 1 stylo prérempli 1 ml so[ution 917,9200 917,9200 
oplossing voor injectie,BO mg Injectab[e, BO mg 

v) In § 9450200, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 9450200 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van Ixekizumab komt in 
aanmerking voor vergoeding wanneer ze gebruikt wordt voor de 
behandeling van psoriatische artritis die onvoldoende onder controle is, bij 
rechthebbenden van minstens 18 Jaar die tevens lijden aan matige tot 
ernstige plaque psoriasis, en bij wie één van de twee volgende 
voorwaarden vervuld zijn: 

1. Rechthebbenden met polyarticulaire erosieve psoriatische artritis met 
tegelijk: 

L Aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 5 
gewrichten; 

ir. Een index van minstens 25 op de HAQ (Health Assessment 
Questionnaire). De index wordt verkregen door de som van de 
waarden bekomen voor alle vragen procentueel uit te drukken ten 
opzichte van de theoretisch maximale som die 60 is. De vragenlijst 
moet door de rechthebbende zelf ingevuld en ondertekend worden 
op het formulier met de klinische beschrijving dat ter beschikking 
wordt gehouden van de adviserend-Brts volgens de modaliteiten 
beschreven onder punt c) hierna volgend; 

iiÎ. Onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van 
methotrexaat dat, behalve wanneer het niel verdragen wordt ondanks 
associatie met foliumzuur, gedurende tenminste 12 weken in een 
minimumdosis van 15 mg per week via intramusculaire of orale weg 
werd toegediend; 

ivo Aanwezigheid van matige tot ernstige plaque psoriasis op het 
ogenblik van de aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische 
specialiteit op basis van ixekizumabgedefinieerd door een 
lichaamsoppervlak BSA (body surfacearea) > 10% of een PASI 

v) Au § 9450200, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalîtés suivantes: 

Paragraphe 9450200 

a) la spécialité pharmaceutique à base d'ixékizumab fait l'objet d'un 
remboursement si elle est utHisée pour Ie traitement d'une.arthrite 
psoriasique insuffisamment contrölée, chez des bénéficiaires ägés d'au 
moins18 ans, qut sont égalemenf atteints de psoriasis en plaques modéré 
à sévére, et chez lesquels une des deux conditions sUivantes.sont 
remplies: 

1. Bénéficiaires avec arthrite psoriasique érosive de type poly­
articulaire avec simultanément: 

i. Présence d'une arthrite ac1iveau niveau d'au moins 5 articulations; 

ii. Obtention d'un index d'au moins 25 au HAQ (Health Assessment 
Questionnaire). L'Index est obtenu en exprimant Ie total de la somme 
des valeurs pour toutes les questJons en pourcentage de la somme 
maximale théoriquement possib!e qui est de 60. Le questionnaire doit 
être rempli et signépar Ie bénéficiaire lui-mëme sur I'exemplalre du 
formulaire de desCriptIon cJinique qui sera tenu à disposition du 
médecin-conseil suivant les modalités visées au point c) ei-dessous; 

lii. Réponse insuffisante à ['utilisation préalable de méthotrexale qUi, 
à moins d'une intolérance constatée, malgré I'association d'acide 
folique, doit avoir été administré en intramusculaire ou par voie orale 
pendant au moins12 semaines à une dose minimum de 15 mg par 
semaine; 

ivo Présence de psoriasis en plaques modéréà sévère défini, au 
moment de la demande de remboursement de la spécialité 
pharmaceutique à base d'ixékizumab, par une surface corporelle 
cutanée, BSA (Body Surface Area) > 10% ou un PASI (PSOriasis 
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(psoriasis area and severlty index Guidance EMEA 
CHMP/EVVP/2454/02) > 10. De arts-speclallst,ln'de reumatologie 
beschikt over een verslag van een arts-specialist In de dermatologie, 
dal de aanwezigheid van maUge tot ernstige psoriasis bevestigt. Oe 
arts-specialist in de reumatologie verbindt zich ertoe dit verslag ter 
beschikking te houden van de adviserend-arts 

v. Afwezigheid van evolulleve tuberculose, voldoend aan één van de 
twee hierna volgende situaties: 

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

- Radiografie van de longen positief of een Manloux-test positief: 
in dil geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit 
ep basis van Ixekizumab slechts toegekend worden indien een 
arts~specialist in de pneumologie de afwezigheid van evolulleve 
TBC verklaart in het formulier met de klinische beschrijving dat ter 
beschikking moet gehouden worden van de adviserend-arts, 
votgens de modaliteiten onder punt c) hierna volgend. Bij actieve 
TBC kan deze specialiteit enkel vergoed worden na atleslering 
van een adequate tuberculostaticabehandellng door een arts­
specialist in de pneumologie. Bij suspeelIe van' latente,TBC 
(pOSitieve Mantoux-test entof suspectie van JB-sequellen op RX­
thorax) kan de farmaceutlschespeclalitell'ep basis van 
Ixekizumab slechts vergoed worden 4 weken na start van een 
profylactische TBC behandeling, geattesteerd door een arts­
specialist in de pneumologie. 

2. Rechthebbenden met ollgoarticulaire erosieve psorialische artritis of 
gewrlchtsspleetvemauwlng met tegelijk: 

i. Aanwezigheid van actieve artritis terhoogte van ten minste 3 
gewrichten, waarvan minstens één een groter gewricht is (heup, knie . 
enkel, schouder, elleboog, pols); 

ii. Een score van minstens 4 op de NRS (Numericai Rating Scale), 
afzonderlijk: beoordeeld door de rechthebbende en door de arts voor 
het meest aangetaste grotere gewricht; 

iii. Onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik ·van nÎet­
stererdare enti-inllammatelre farmaca, behalve wanneer ze niel 
verdragen worden, van sulfasalazine (SSZ) die, behalve wanneer ze 
niet verdragen wordt, minstens gedurende 12 weken in een 
mlhlmumdosis van 2 g per dag werd toegediend, en van 
metholrexaat dat, behalve wanneer het niet verdragen wordt ondanks 
associatie met foliumzuur, minstens gedurende 12 weken Ineen 
mJnlmumdosis· van 15 mg per week via intramusculaire of orale weg 
werd toegediend. Binnen de drie maanden werden in helzelfde 
gewricht eveneens twee behandelingen met lokale (intra-articulaire) 
therapie met sterolden uitgevoerd, behalve wanneer hiervoor een 
gedocumenteerde contra-Indicatie bestaat; 

iv. Aanwezigheid van matIge lot ernstige plaque psoriasis op het 
ogenblik van de aanvraag lot vergoeding van de farmaceutische 
specialiteit op basis van Ixekizumab gedefinieerd door een 
lichaamsoppervlak: BSA (body surface area) > 10% of.een PASI 
(psoriaSIs area and severity Index Guidance EMEA 
CHMP/EWP/2454/02) > 10. De arts-specialist In de reumatologIe 
beschikt' over een verslag van een arts-specialist In de dermatologIe, 
dat de aanwezigheid van matige tot ernstige psoriasis bevestigt. Oe 
arts-specialist in de reumatologie verbindt zich ertoe dIt verslag ter 
beschikking te houden van de adviserend-arts. 

v. Afwezigheid van evotut!eve tuberculose, voldQend aan één van de 
twee volgende situaties: 

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

- Radiografie van de longen pOsitief of een Mantoux-test positief: 
[n dit geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit 
op basis van ixekizumab slechts toegekend worden indien een 

Area and Severity Index Guldance EMEA CHMP/EVVP/2454/02) > 10. 
Le médecin-spêcialiste en rhumatologie dispose d'un rapport du 
mêdecln-spécialîste en dermatologie, qul con11rme la présence de 
psoriasis modéré à sévère. Le médecin-spéclallsle en mumatologle 
s'engage à tenir ce rapport à la disposition du médecin-conseil. 

v. Absence de tuberculose évolulive correspondant a une des deux 
situatlens suivantes: 

- Radlographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément 
négatJfs; 

- Radlographie pulmonaire positive ou un Test de Manloux positif 
: dans ce cas, Ie remboursement du traitement avec la spécialité 
pharmaceutique à base d'bc.ékizumab ne sera accordé qUe 'peur 
autan!' que I'absence de tuberculose évolutlve soit aUestee par un 
mèdecin spécialiste en pneumologie sur Ie formulaire de 
descriptlon cllnique qui sera tenu à dispositlen du médecin conseJi 
sulvant les modalites vlsees au point c) cl dessous. En cas de 
tubereulose·actil/.e, eelle spécialilé ne sera remboursée qu'en cas 
d'attestaUon par un m~decin spécialiste en pneumologie .d'un 
traitcmentadéquat de la tuberculose. En cas de suspicion de 
tuberculose latente (test de Mantoux posltlf eVou suspicion de 
séquelles de tuberculose à. Ia radio du thorax) , Ie remboursement 
du traltementavec la sp~cla1ité pharmaceutlque à base 
d'[xékizumab ne peut être remboursé que lorsqu'un Iraitement 
prophylactique d'une réactivalion de la luberculose latente alleslé 
par un médecin ·spéclatisle en pneumologle a été inslauré depufs 
au moins 4 semaines. 

2. Bénéficlalres avec arthrlte psoriasique éroslve ou avec pincement 
articulalre de type oligo-articulaire avec simultanément: 

Î. Présence d'une arthrite aetlve au niveau d'au moios 3 articulations, 
donl au meins une est une articulation majeure (hanehe, genoux, 
chevllle , épaule, coude , polgnet); 

H. Obtentlon d'un score d'au rnoins4 au NRS (Numerical RatIng 
Scale) évaluëséparément par Ie bénéficialre'et par Ie médecln peur 
I'articulalfon majeure la plus alteinte; 

m. Réponse insuffisanle à I'utilisation préalable d'anti-inflammatolras 
non stéroïdiens, à moins d'une intolerance constalée. de 
sulfasa!azine (SSZ) qul, à moins .d'une intolerance constatée, delt 
avolr été administrée II une dose minimum de 2 gr ,par jour pendant 
au molns 12 semaines, et du méthotrexate qul, á moins d'une 
Inloléranceconstatée malgré I'assoclation d'aclde folique, doit avelr 
étë adminislre eninlramusculaire ou par vole erale àune dose 
minimum de 15 mg par semaine pendanfau moins 12 semaines. 
Deux séances de thérapie locale (inua-articulalre) avec stéroïdes 
dans la même articulallon, à moins d'une contre-Indication 
documentée dolveni également avoir étéeffecluées andéans 3 mels; 

ivo Présence de psoriasis en plaques modéré à sévèredéfini, au 
moment de la demande de remboursement de la spécialité 
pharmaceulique à. base d'ixékizumab , par une surtace corporeUe 
cutanée, BSA (Body $urface Area) >·10% ou un PAS!. (Psoriasis 
Area and Severity Index Guldance EMEA.CHMPIEWP/2454/02) > 10. 
Le médecin-spéciaHste en rhumatologie dispose d'un rapport du 
médecln-spécialiste en ,dermatologie, qui conflrme la présence de 
psoriasIs modéré à sévere. La médecin-spèclallste en rhumetologla 
s'en gage à tenir ce rapport à ladisposition du médecin-conseil. 

v. Absence de tuberculose évolulive correspondant à une des deux 
situations suivantes: 

- Radlographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément 
négatlfs; 

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux posltif 
: j:lans ce cas, Ie remboursement du traitement avec la spécialité 
pharmaceutique .à base d·ixékizumab ne sera eeeorde que pour 
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arts.speciallst in de pneumologie de afwezigheid -van evolulieve 
TBC verklaart in het formulier met de klinische beschrfjvlng dat ter 
beschikking moet gehoudon worden van de advlserend·arts, 
volgens de modaliteiten onder punt c) hlema volgend. Bij actieve 
TBC kan deze specialiteit enkel vergoed worden na attestering 
van -een adequate tuberculostalicabehandeling door een arts· 
specialist Jn de pneumologle. Bij suspectle van lalente TBC 
(positieve Mantoux·test enlof suspectie van'TS·sequelien op RX· 
thorax) kan de farmaceutische specialltert op basis van 
Ixekizumab slechts vergoed worden 4 weken na start van een 
profylactische TBC behandeling; geattesteerd door een arts­
specialist In de pneumologie. 

b)' Een eerste machtiging tot vergoeding wordt toegekend voor maximum 9 
verpakkingen van de farmaceutiscne specialiteit op basis van Ixeklzumab 
80 mg van 1 voorgevulde spuit of pen. welke een periode van maximum 16 
weken omvat. Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met 
een dosis van 160 mg (2 injecties van 80 mg) toegediend op week 0, 
gevOlgd door een dosis van 80 mg (1 Injectie van aD mg) op week,2, 4, 6, 8, 
10,12'eo 16. 

c) De vergoeding ·'s gebaseerd op een aanvraagformulier, voordien 
afgeleverd aan de adviserend-arts, waarvan het model als bijlage A bij deze 
paragraaf Is opgenomen. Het aanvraagformulier wordt door een arts· 
specialist in de reumatologie ingevuld die zo tegeliJkertijd: 

1. Verklaar! dat alle voorwaarden vermeld ooder punt a·1) of a-2) 
hierboven vervuld zijn voor de aanvang van de behandeling; 

2. Verklaart dal hij een formulier met de klinische beschrijving ter 
beschikking houdt 'lande adviserend-arts waarvan het model als bijlag_e 
B--1 en B·2 van deze reglementering-is opgenomen, en waarvan alle 
rubrieken volledig werden ingevuld en ondertekend vóór de aanvang 
van de behandeling, door hemzelf, arts-specialist in de reumatologie; 

3. Bevestigt dat hiJ beschikt over een verslag waarin een arts-specialist 
In de dermatologie met ervaring op hetgeblèd van_de systemlsche 
behandeling van plaque psoriasis de erementen aangeeft die aanlonen 
dal de betrokken rechlhebbende op het ogenblik. van de aanvraag tot 
vergoeding van de specialiteit op basis van Ixekizumab, voldoet aan de 
criteria betreffende de ernst van de psoriasis . 

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

5, Zich .ertoe verbindt het bewijsmateriaal wasroll blijkt dat de betrokken 
rechthebbende zich in de verklearde situatie bevIndt, ter beschikking 
van de adviserend-arts te houden: 

6. Zich ertoe verbindt de_gecodeerde gegevens betreffende de evolutie 
en de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen aan hel 
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten voorzien In punt e) hierna 
VOlgend. 

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag. waarvan het model 
als bijlage A van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig 
ingevuld en ondeJ1ekend werd door de arts-specialist in de reumatologie, 
zal de adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren 
waarvan het model Is vastgesteld onder "e" van bIjlage 111 van dit besluit 
waarin hetaanlal toegestane verpakkingen beperklis afhankelij k van _de 
aanbevolen posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tol een 
maximale periode van 16-weken met een maximum van 9 verpakkingen van 
1 voorgevulde spuIt of pen van aD mg. 

e) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staande 
taken te vervullen zoals beschreven onder art 29bls eOn SSbis 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 

autanl que I'absence de tuberculose évolutive soit attestêe par un 
médecln spécialiste en pneumologle,sur Ie formulaIre de 
descriptIon cliniquc qul sera tenu è dIsposition diJ mëdecin conselI 
suivant les modalités vlsées au point c) ei dessous. En cas de 
tuberculose active, ceUs spécialité ne sera_remboursée qu'en "cas 
d'atlestation par un médecin spéciallste en -pneumologie d'un 
traitement adéquat de la tuberculose. En cas de susplclon de 
tuberculose latente (test de Mantoux positif eVou suspicion de 
séquelles de tuberculose à la radio du thorax), la spécialité 
pharmaceutique à base d'ixékizumab ne peut être remboursé que 
lorsqu'un trailement prophylactique d'une reactivalion de la 
tuberculose latente alteslé par un médecin spéciallsle en 
pneumologie a été Instauré depuis au molns 4 semalnes. 

b) Une première autorlsation de remboursement est accordée pour 9 
conditionnements maximum de la spécialité pharmaceutique à base 
d'ixeklzumab 80 mg de 1 seringue ou stylo prérempli, couvrant une période 
de 16 semaines maximum. Le nombre de conditionnements remboursables 
tieridra compie d'une posologie de 160 mg (2 'lnJections de aO 'mg) 
adminlstrée à la semaine 0, sulvl d'uneposologle de 80 mg (1 inJection de 
ao mg) à la semalne 2, 4, 6, 8, 10, 12 et 16. 

c) Le remboursement est conditionné par la fouqliture prèalable au 
médecin--consell d'un formulaire de demande, donl Ie modèle est reprlsà 
I'annexe A, du présent paragraphe. Le formulaire de demande aoit être 
complété par un médecin spéclallste en rhumatologie, .qul, alnsI, 
simullanément: 

1. Attesle que loutes les conditions figurant au point a-l) ou a-2) ei­
dessus sont remplies avant I'initiation du trailement ; 

2. AUeste qu'H Ijent à la disposition du médecin-conseil un formulaire de 
description clinique dont Ie modèle figure à I'annexe 8·1 et B-2 de la 
presente réglementalion, dont loules les rubrique_s-ont élé entièrement 
complélécs et signees avant !'initiation du traiiemen!, par lui-même, 
médecin spéciariste ·enrhumatologie; 

3. Confirme qu'iI dispose d'un rapport dans lequelle médecln·spécialiste 
en dermatologie expérimcnté dans Ie domalnedes traitements 
systémiques du psoriasis en plaques indique les ëlérnents qui 
permeUent de démonlrer qua Ie benélicialre concemé répond aux 
critères reletlfs à la sévér!té du psoriasis lors'de I'initiatlon du traitement 
avec la spécialité à base d'l.xékizumab. 

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

5. S'en gage à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments do 
preuve établJssant que Ie bénéficiaire concerné se 1rouvalt dans la 
situatlon altestee; 

6. S'engage à communiquer au college de médecins, désigné par-Ia 
Commission de Remboursement des Médieamenls, les données Codées 
relatives à I'évorutionet au devenir du bénéficiaire concerné, suivant 
les modalilés décrites au point el ci·dessou$. 

d) SUf base du formulaire de première demande dont Ie modèle figure à 
I'annexe A de la présente réglementation, slgryé et dOmenl complétépar Ie 
médecin spéclaliste en rhumatologie, Ie médecln-conseil délivre au 
bé'néficiaire la ou les altestatlons dont Ie modèle est fixé sous "e" de 
I'annexelll du présent arrêté, donl Ie nombre de conditionnements 
autorisés est limité en fonctlon de la posolog ie recommandee, et-dont la 
durêe de validité est limitée é une période maximale de 16 semaines avee 
un maximum de 9 conditionnemenls de 1 serlngue ou stylo prérempll de ao 
mg. 

e) Afin de permettre_à la Commission de Remboursement des Médicaments 
d'exécuter les missions dérinles à I'article 29bis et.35bis de la Loi du 14 
juillet 1994, notamment en ce qui concerne une modificatien ullérjeure de 
I'inscrlption des spécialités pharmaceutiques, Ie remboursement de la 
spécialité est 3ccordé pour autant que des données cOdées" relatives à 
I'evolution et au devenir des bénéficiaires recevant ce remboursement, 
puissent être enregislrées et pulssent faire I'ob/et d'une évaluation . Les 
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uitmaken van een evaluatie, De modaliteiten met betrekking tot de aard van 
de gegevens, de registratie, hel verzamelen en de evaluatie ervan worden 
door de Minister vastgelegd op voorstel van de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen na advies van de 
Gegevensbescherrningsautoritelt, 

Daartoe.verblndt de arts·speclalist in de reumatologie, hierboven 
beschreven onder punt c) zich ertoe, voor de rechthebbenden die de 
vergoeding hebben gekregen, de gecodeerde gegevens betreffende de 
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee Ie delen 
aan een college van artsen , aangeduid .. door de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen; volgens de modaliteiten bepaald 
door de Minister. 

f) De vergoeding kan slech!s toegekend worden, indien de betrokken 
verpakklng.werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een 
arts-specialist In de reumatolog ie. 

g) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van JxeKlzumab 
mel'één van de specialiteiten op basis van infliximab, etanercepl, 
adalimumab, golimumab, certollzumab pegol, ustekinumab, secukinumab, 
guselkumab, apremilast, tofacltlnib of upadacilinib Is nooit toegestaan , 

Bijlage A: Model van formulier voor een eerste aanvraag. 

modalités relatlves à la nature dos ,données, à I'enreglstrement, à la 
collecte et à l'évaJuatlon sont fixées par letJa Minlstre sur Ja propositlon de 
la Commission de Remboursement des Médicaments après avis de 
l'Autorité de protection des données, 

A eet effel, Ie médecin specialiste en rhumatologle vlsé ci-dessus'8U 
point c) s'engage, pour les bénéficiaires qui auront-reçu Je 
remboursement, à communlquer au collège de médeclns, désigné par la 
Commission de Remboursement des Medicaments, les données codees 
relativas à J'évolutlon et au devanif du bénéficiaire concerné, sulvant 
les modalltes. fixëes par lella MinisIre. 

h) Le remboursement ne peul être accordé que si Ie conditionnement 
concerné a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un i'nédecin 
specialisto en rhumalologie. 

i) le remboursement simultané de la spéCialité avec une des spécialités à 
base de Innixlmab, elanercept. adallmumab, golimumab. certoJizumab 
pegol, usteklnumab, sécukinumab, g~selkumab, apremitast, tofacitinib ou 
upadacitinlb n'est jamais aulorisé. 

Formulier voor eerste aanvraag lot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van ixekizumab bij psoriatische artritis 
bij de volwassene, die tevens lijdt aan- matige tot ernstige plaque psoriasis (§ 9450200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het 
K.B. van 01 februari 2018) 

I -Identificatie van de rechthebbende {naam I voornaam I Inschrijvingsnummer bij de V.I.} 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I (naam) 

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (aansluitingsnummer) 

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

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde 
rechthebbende minstens 18 jaar oud is en lijdt aan psoriatische artritis, die onvoldoeride onder controle is, tevens lijdt aan matige 
tot ernstige plaque psoriasis 'en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a-1) of a-2) van § 9450200 van hoofdstuk IV 
van de lijst gevoegd bij het K.B. van 01 februari 2018. 

o Polyartlculaire psoriatische artritis: 

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande, optimale gebruik van methotrexaat; 
-Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 5 gewrichten; 
- Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een index van minstens 25 op de HAQ (Health Assessment Questionnaire); 
- Voorwaarden met betrekking tot aanwezigheid van matige tot ernstige plaque psoriasis, bevestigd door een arts-specialist in 

de dermatologie met ervaring op het gebied van de systemische behandeling van psoriasis, 
- Voorwaarden met betrekking tot de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische 

maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 

o Oligoarticulaire psoriatlsche 'srtritis: 

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande optimale gebruik: 
van niet-steroïdale anti-inflammatoire farmaca; 
van sulfasalazine; 
van methotrexaat; 
van twee behandelingen met lokale (intra-articulaire) therapie met steroïden in ,hetzelfde gewricht, behalve wanneer 
hiervoor een gedocumenteerde contra-indicatie be'staat, binnen de 3 maanden; 

- Voorwaarden. met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3 gewrichten waarvan ten minste 
één een groter gewricht is; 
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- Voorwaarden met betrekking tot hetbekomenvan een score van ten minste 40p de NRS (Numerical Rating Scale), afzonderlijk 
beoordeeld door de rechthebbende en de arts; 

- Voorwaarden met betrekking tot aanwezigheid van matige tot ernstige plaque psoriasis, bevestigd door een arts-specialist in 
de dermatologie _met ervaring op het gebied van de syslemische behandeling van-psoriasis. 

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

Ik bevestig dat ik voorde adviserend-arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand volgens 
het model in bijlage B van § 9450200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 01 februari 2018, en dat alle rubrieken 
volledig ingevukt en ondertekend werden vóór de aanvang van de behandeling, door de rechthebbende voor de HAQ en de NRS in 
desbetreffend geval, en door mezelf voor alle andere gegevens. 

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

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

de dosering van 160 mg (2 injecties van 80 mg) toegediend op week 0, gevolgd door de dosering van 80 mg (1 injectie van 
80 mg) op week 2, 4, 6, 8, 10, 12 en 16, wat het totaal aantal nodige verpakkingen voor de eerste periode van 16 weken 
brengt op: 

u U verpakkingen van 1 voorgevulde ,spuit of pen van 80 mg (maximum 9) 

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

Ik verbind me er tevens toe, als de rechthebbende de-vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan een 
college van artsen, aangeduid door de CommIssie Tegemoetkoming GeneesmIddelen, de gecodeerde gegevens in verband met de 
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals 
beschreven in punt e) van § 9450200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 01 februari 2018. 

lil-Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie (naam, voornaam. adres. RIZIV-nummer) 

LI -1-1 --,-,-I .J...I --'-L..J...--'-L..J......J.....JL..J......J.....JL..J......J.....JL..J...I -,-1--,-,1 (naam) 

I I I I I I I I I I I I I I I I 

LU - I I I I I I-W -I I I I (RIZIV nr) 

WI Wil I I I I (datum) 

I (voornaam) 

L",(,s""te",m=p,el",. v",a",n ",de=arl",s",-) __ -, .................. ... .................... . (handtekening van de arts) 
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Bijlage 8.1: Model van het formulier met klinische beschrijving vóór de aanvang van de behandeling van polyarticulaire 
psoriatische artritis 
Formulier met de klinische beschrijving vóór de aanvang van de behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van 
ixekizumab voor polyarticulaire psoriatische artritis, bij de volwassene die tevens lijdt aan matige tot ernstige plaque psoriasis (§ 
9450200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB. van 01 februari 2018) 
(te bewaren door de aanvragende arts:-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de betrokken 
rechthebbende) 

I -Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.I,) 

[ [ [ [ [ [ [ [ [ (naam) 

L..L-L[ --'[-L[ --'---'----L..J-L---'----'---'----L..L-L-'--'----L.....l---'---'---'[ (voorn aam) 

L..L-L[ --'[-L[ --'---'----L..J-L---'----'--.L[ _[L..L-L-'--'----L.....l---'---'---'[ (aansluitingsnummer) 

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

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde 
rechthebbende minstens 18 jaar oud is, en lijdt aan polyarticulaire psoriatische artritis, die onvoldoende onder controle is, en tegelijk 
voldoet aan alle voorwaarden gesteld onder punt a-1) van § 9450200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 01 februari 
2018: 

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op hetvoorafgaandelijk, optimale gebruik van methotrexaatgedurende 
12 weken; 

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste vijf gewrichten; 
- Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een index van minstens 25 op HAQ (Health Assessment Questionnaire); 
-Voorwaarden met betrekking tot aanwezigheid van matige tot ernstige plaque psoriasis, bevestigd dooreen arts-specialist in de 

dermatologie met elVaring op het gebied van de systemische behandeling van psoriasis. 

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

Ik bevestig dat de gewrichtsletseis waargenomen werden aan de hand van een radiografie, genomen op: 
- uu/uu/uuuu (Datum) 
- ter hoogte van: ... ... ... ... ... .... . .......................... (Iokalisatie van de gewrichten) 

Ik bevestig dat methotrexaat voordien toegediend werd aan deze rechthebbende: 
Sinds uu/uu/uuuu (datum aanvang) 

In een dosis van uu mg/week 
Gedurende uuu weken (duur van de behandeling), 
toegediend 

o intramusculair 
o oraal 
In geval dat een behandeling van minstens 15 mg perweek gedurende 12 weken niet kon nageleefd worden, hierbij de elementen 

die aantonen dat deze posologie niet verdragen werd: 

Ik bevestig dat ik beschik over een verslag van een arts-specialist in de dermatologie, die de aanwezigheid van matige tot ernstige 
plaque psoriasis bevestigt. 

Ik bevestig dat ik klinisch actieve artritis. heb vastgesteld: 
- Op uu/uu/uuuu (datum aanvang) 
- ter hoogte van de volgende gewrichten (ten minste vijf) 
(aan te duiden op de figuur hiernaast) 
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Ik bevestig dat de rechthebbende zelf de HAQ-vragenlijst ingevuld heeft, opgenomen onder punt IV van dit formulier: 
op uu/uu/uuuu (datum waarop de vragenlijst werd ingevuld) en dat ereen totale score werd bekomen van: 
u u op 60 (som van de waarden bekomen voor elke vraag), die in percentage uitgedrukt, overeenstemt met een HAQ index van: 
uu op 100. 

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

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

Op grond hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis 
van ixekizumab. 

111 -Identificatie van de arts-specialist inde reumatologie (naam. voornaam. adres. RIZIV-nummer) 

I I I I I (naam) 

I I I (voornaam) 

LU - I I I I I I-W -UlJ (RIZIVnr) 

W / W /1 I I I [ (datum) 

(stempel van de arts) (handtekening van de arts) 

- Vragenlijst omtrent fysiek functioneren {HAQl in te vullen door de rechthebbende wiens identiteit venneld staat onder 
punt I. 
(Gelieve met een kruisje het antwoord aan te duiden dat het best uw capaciteiten van de laatste dagen omschrijft). 

Zonder ENIGE Met ENIGE ZEER moeilijk ONMOGELIJK 
moeilijkheid moeilijkheid 
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1) AANKLEDEN EN UITERLIJKE 
VERZORGING: 

Bent u In staat om: 

a. Uzelf aan te kleden, indo uw veters dicht 0 0 0 0 
te knopen en uw kleren dicht te knopen 
? 

b. Uw haar te wassen? 0 0 0 0 
2) OPSTAAN: 

Bent u in staat om: 

a .. Van een stoel op te staan? 0 0 0 0 
b. In en uit bed te komen 0 0 0 0 

3) ETEN : 

Bent U in staat om: 

a. Uw vlees zelf te snijden? 0 0 0 0 
b. Een vol kopje of glas naar uw mond te 0 0 0 0 

brengen? 

c. Een. brik melk of fruitsap te openen? 0 0 0 0 
4) LOPEN: 

Bent u in staat om: 
a. Buiten op vlak terrein te lopen ? 0 0 0 0 
b. 5 treden van een trap op te lopen? 0 0 0 0 

5) HYGIENE: 

Bent u in staaf om : 

a. U volledig te wassen en afte drogen? 0 0 0 0 
b. Een bad te nemen? 0 0 0 0 
c . Op het toilet plaats te nemen en ar weer 0 0 0 0 

van op te staan? 

6) GRIJPEN: 
Bent u in staat om: 

a. Een voorwerp. van 2,5 kg boven uw 0 0 0 0 
hoofd Ie pakken ? 

b. U te bukken om een kledingsfuk van de 0 0 0 0 
vloer op te rapen? 

7) HET GEBRUIK VAN DE HANDEN: 

Bent u in staat om: 

a. Een autodeur open te maken? 0 0 0 0 
b. Een pot open te schroeven die a.1 eerder 0 0 0 0 

is opengedraaid? 

c. Een kraan open en dicht te draaien ? 0 0 0 0 
8) ANDERE ACTIVITEITEN: 

Bent u in staat om: 

a. boodschappen te doen? 0 0 0 0 
b. in en uit de auto te stappen? 0 0 0 0 
c. Huishoudelijke taken te verrichten zoals 0 0 0 0 

stofzuigen of een beetje te tuinieren ? 
Zonder Een Beperkt tot ONMOGELIJK 
ENIGE BEETJE bepaalde door 
moeilijkheid ongemakkelijk posities of zeer polyarthritis 

ongemakkelijk 
Score toegekend aan elke kolom (0) (1 ) (2) (3) 

uu I uu I uuuu (Datum waarop de vragenlijst werd ingevuld) ...... .. .. .. .. ..... (Handtekening vande rechihebbende) 
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v - (Indien van toepassing) 
Ik, ondergetekende, doktet in de geneeskunde, specialist erkend in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vernoemde 
rechthebbende zich in de volgende situatie bevindt: 

o Radiografie van de longen positief of een Mantoux;.test positief 
o Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostaticabehandeling kreeg 

Met ........ ..... ..... ....... .. ............... ....... .. ..... (toegediende anti-tuberculose behandeling) 
SInds U U I u u I u u u u (datum van aanvang) 
Gedurende: u u u weken (duur van de behandeling) 

o Ik bevestig bijgevolg doe huidige afwezigheid van -evolulieve tuberculose bij deze rechthebbende. 
o Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van 
reactivatie bij latente tuberculose gevolgd worden. 

VI -Identificatie van de arts-.specialist In de pneumologie (naam. voornaam. adres. RIZIV-nummer) 

LL--'--LI -'..1 -l1---'-.L.J._1L,L1 --'--.JL,LI -'.I---'-.L.J.I-.JIL,LI --'--.Jul (naam) 

LL--'-.LI -11---,-1 ..L1--'-L....LI_ILLI --'-LI ..l.1--'--.L...lI---,--1 ...1-I--'-.LJ1 (voornaam) 

l!J - I I I \ \ I-W -I \ I I (RIZIVnr) 

W / W /\ I \ \ I (datum) 

Ll:fos",te"m",np,-"e:cl-"va",n",d",e""a",rt",s,,---l __ -, .. .. ... .............. ................. ... . (handtekening van de arts) 

Bijla,ge B·2: Model van het formulier met klinische beschrijving vóór de aanvang van de behandeling v.a.n oligoarticulalre 
psoriatische artritis: 
Formulier met de klinische beschrijving vóór de aanvang van de behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van 
ixekizumab voor oligoarticulaire psoriatische artritis bij de volwassene die tevens lijdt aan matige tot ernstige plaque psoriasis (§ 
9450200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 01 februari 2018) 
(te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter _beschikking te houden. van de adviserend-arts van de betrokken 
rechthebbende) 

I • Identificatie van de rechthebbende (naam I voornaam I inschrijvingsnummer bij de V.I.} 

I I I I I I I I I I (naam) 

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

I I I I I I I I I I I I I I I I (aansluitingsnummer) 

11 ~ Elementen te bevestigen door een arts~specialist in de reumatologie 

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde 
rechthebbende minstens 18 jaar oud is en lijdt aan oligoarticulaire psoriatische artritis die onvoldoende onder controle is, tevens lijdt 
aan matige tot ernstige plaque psoriasis en tegelijk voJdoet aan alle voorwaarden gesteld onder punt a-2) van § 9450200 van 
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 01 februari 2018: 

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande, optimale gebruik 
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van niet-:-steroïdale antiMinfiammatolre farmaca; 
van sulfasalazine gedurende ten minste 12 weken; 
van methotrexaat gedurende ten minste 12 weken; 
twee behandelingen met lokale (intra-articulaire) therapie met steroïden in hetzelfde gewricht, behalve wanneer 
hiervoor een gedocumenteerde contra-indicatie bestaat, binnen de drie maanden; 

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

- Voorwaarden met betrekking tothet bekomen van eenindex van minstens 4 op de NRS (Numerical Rating Scale) afzonderlijk 
beoordeeld door arts en rechthebbende; 

- Voorwaarden met betrekking tot aanwezigheid van matige tot ernstige plaque psoriasis, bevestigd door een arts-specialist in de 
dermatologie met ervaring op het gebied van de systemische behandeling van psoriasis. 

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

Ik bevestig dat de gewrichtsletsels·waargenomen werden aan de hand van een radiografie, genomen op 
uu/uu/uuuu (datum) 
Ter hoogte van: ...................................................... (Iokalisatie van de gewrichten) 

Ik bevestig dat de twee Slow-Acting Anti-Rheumatic Drugs die voordien toegediend werden aan. deze rechthebbende de volgende 
zijn: 

Sulfasalazine 
Sinds uu/uu/uuuu (datum aanvang) 
In een dosis van uu mg per dag 
Gedurende uuu weken (duur van de behandeling) 

Methotrexaat 
Sinds uu/uu/uuuu (datum aanvang) 
In een dosis van uuuu mg per week 
Gedurendeuuu weken (duur van de behandeling) 
Toegediend: 

o intramusculair 
o oraal 

In geval dat een behandeling van minstens 15 mg perweek gedurende 12 weken niet nageleefd kon worden, hierbij de elementen 
die aantonen dat deze posologie niet verdragen werd: 

Ik bevestig dat de hierboven vermelde rechthebbende twee behandelingen met een lokale therapie heeft gevolgd binnen de 3 
maanden: 

Datum van de eerste behandeling: uu/uu/uuuu 
Datum van de tweede behandeling: uu/uu/uuuu 

Ik bevestig dat ik beschik overeen verslag van een arts-specialist in de dermatologie, die de aanwezigheid van matige tot ernstige 
plaque psoriasis· bevestigt. 

Ik bevestig dat ik klinisch actieve· artritis heb vastgesteld: 
Op uu/uu/uuuu (datum van begin) 
Ter hoogte van devolgende gewrichten (ten minste 3) 

(aan te duiden op de figuur hiernaast) 
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Ik bevestig dat de rechthebbende zelf de NRS-evaluatie (Numerical Rating Scale) heeft ingevuld, voor het meest aangetaste grotere 
gewricht opgenomen onder punt IV van dit formulier: 

Op uu/uu/uuuu (datum waarop de rechthebbende de evalliatie heeft ingevuld) 
heeft hij een score bekomen van: uu 

Ik bevestig dat ik zelf de NRS-evaluatie (Numerical Rating Scale) heb ingevuld voor het meest aangetaste grotere gewricht 
opgenomen onder punt IV van dit formulier: 

Op uu/uu/uuuu (datum waarop de arts de evaluatie heeft ingevuld) 
heb ik een score bekomen van: uu 

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

D Radiografie van de Jongenen Mantoux-test beiden negatief; 
D Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: een eventuele actieve TBC is adequaat behandeld en een arts:'" 

specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt V van dit formulier. Een eventuele latente TBC geeft 
aanleiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een arts-specialist in de 
pneumologie (zie V). 

Op grond hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis 
van ixekizumab. 

111 -Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie (naam. voornaam. adres. RIZIV-nummer) 

ILLI -11-L..LJLL...LLL---'---.L..l-L-'----1--'----"---LL---'---LJI (naam) 

ILLI-LI -'-L.l-L-LLJ---L---'---'---L.l---'---'-L.l---'---'---J......JI (voornaam) 

lJ..J - I I I I I I-W -UlJ (RIZIVnr) 

WI Wil I I I I (datum) 

"(",ss"te,,,m-=pee,-I v",a"n,-,d",e,-,a"rt",sL-l __ -, ......................................... . (handtekening van de arts) 

IV - NRS-evaluatieschaal van het meest aangetaste grotere gewricht. in te vullen door 

de rechthebbende van wie de identiteit in punt I vermeld is; 

de arts van wie de identiteit in punt 11I vermeld is: 
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Rechthebbende-Gelieve aan te duiden hoe u de activiteit van uw aandoening inschat ter hoogte van het meest aangetaste grotere 
gewrichftijdens de laatsle dagen, dit betekent in welke mate dit gewricht pijnlijk, gezwollen, stram is, uw bewegingen beperkt? 

-Geen enkele Maximale 
ziekteactiviteit (0) (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) (10) ziekteactiviteit 

uu/uu/uuuu (datum waarop de evaluatie werd ingevuld) 

..• .. .. . . . .. . .. ....... . (handtekening van de rechthebbende) 

Arts: Hoe -schat u vandaag de activiteit van de aandoening in ter hoogte van het meest aangetaste grotere gewricht van de 
rechthebbende? 

Geen enkele 
ziekteactiviteit (0) (1 ) (2) (3) (4) 

UU/uu/uuuu (datum waarop de evaluatie werd ingevuld) 

.. .... .. ... ... ..... . (handtekening Van de arts) 

v - (Indien -van toepassing) 

(5) (6) (7) (8) (9) (10) 
Maximale 
ziekteactiviteit 

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

o Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief 
o Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostaticabehandeling kreeg 
Met .. . . ..... ... ...... ......... .. . ... .. ... ... .... .. . . . ... . (toegediende anti-tuberculose behandeling) 
Sinds û u I u U I U u u u (datum van aanvang) 
Gedurende: u U u weken-(duur van de behandeling) 
o Ik bevestig bijgevolg de huidige afvvezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende 
o Ik beves,tig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van 
reactivatie bij latente tuberculose gevolgd worden. 

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

LL-LJILLI ..'-1 -'.I--'--LL-LJLLI ..'-1 -'.I-.JILLI ..'-1 -'.I-.JILLI ..L..JI (naam) 

L...J.--'-.J..I ..J.I---,--I ..'-1-,-,-,---,--,--,1---,--1 ..'-1-,1----,-1 ...L1-,1l.-L1 ..J.I--,--,I (voornaam) 

1lJ - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (RIZIVnr) 

W / W /1 1 1 1 1 (datum) 

L"fos",te"m",no",.e"l-"va",n!-,d",e,..,a",rt"s,,-l __ -, .................. ..... ....... ... . (handtekening van de arts) 

w) In § 9450200. wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

w.) Au § 9450200, I'inscriptiqn des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

BenamingJ Dénominalion (AanvragerIDemandeur) 

Cal. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I " O.bs Prix legem 
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builen Base 
bedrijf de 
I ex- remb 
usfne 

buften 
bedrfjf 
I ex._ 
usfne 

TALTZ '80mg EliliLLY BENELUX ATC: 'L04AC13 

8-305 3510-013 1 voorgevulde spuit 1 mi 1 seririgue prérem'plie 1 mi 957,14 957,14 8,00 12,1 0 
oplossing voor injectie, 80 mg solutlon Injectabie, 80 mg 

3610_013 865,96 865,96 

9-305· 7718-208 1 voorgevulde spuit 1 ml 1 setlngue préremplie 1 ml 925,0300 925,0300 
oplossing voor injectie, 80 mg solution injectable, 80 mg 

8-305" 7718-208 1 voorgevulde spuit 1 ml 1 seringue préremplie 1 ml 917,9200 917,9200 
oplossing voor injectie. 80 mg solution Injectabie, 80 mg 

TAlTZ 80 mg Elilill Y BENELUX ATC: l 04AC13 

8-305 3510-021 1 voorgevulde pen 1 mi oplossing 1 stylo prérempll1 mi solution 957,14 957,14 8,00 12,10 
voor Injectie, 80 mg injeclable, 80 mg 

3610-021 865,96 855,96 

8-305· 7718-216 1 voorgevulde pen 1 ml 1 stylo prérempli 1 mLsalution 925,0300 925,0300 
oplossing voor injectie, aD mg Injeclable, 80 mg 

8-305 .. 7718-216 1 voorgevulde pen 1 ml 1 stylo prérempli 1 ml solution 917,9200 917,9200 
oplossing voor injectie, 80 mg Injectable, 80 mg 

x) In § 9450300. worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 9450300 

a} De rannaceutische specialiteit op basis van ixekizumab komt In 
aanmerking voor verdere vergoeding indien ze toegediend wordl voor de 
behandeling van psoriatische artritis bij de rechthebbende van minstens 18 
jaar, of voor de behandeling van-psoriali_sche artritis bij de rechthebbende 
van minstens 18 jaar die tevens lijdt aan matige tol ernstige plaque 
psoriasis, die 

1, Een eerdere vergoeding kreeg voor behandeling van 16 weken met 
een specialiteit op basis van ixekizumab op basis van de voorwaardon 
zoals vermeld In de § 9450100 of in de § 9450200 van hoofdstuk IV die 
op 'dete van toepassing zijn. 

2, Deze"eerdere behandeling met de specialiteit op basis van 
Ixeklzumab Is bij de evaluatie na 16 weken en nadien telkens bij 
evaluatie na S2 weken, doeltreffend gebleken met andere woorden : 

I) voor polyarticula[re psoriatische artritis: 

door een vermindering met minstens 20 % van het aanlal door 
actieve artritis aangetaste gewrichten en door een daling meI 
minstens 20% van de HAQ-index (Health Assessment 
Questionnaire), vergeleken met de klinische toestand van de 
rechthebbende vóór de aanvang-van de _behandeling, 

il) voor ollgoarticulalre psoriatische artritis: 

door een gelijktijdige verbetering met minstens 2 punten op de 
NRS-evalualie (Numerical Rating Scale), afzonderlijk Ingevuld 
door de rechthebbende en de arts voor het meest aangelaste 
grotere gewricht. 

b) Een maehtlging tal verdere vergoeding wordt toegekend veor nieuwe 
perioden van maximum 52 weken met een maximum van 13 verpakkingen 
van 1 vaargevulde spuit of pen van 80 mg. Het aantal vergoedbare 

x) Au § 9450300, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes : 

Paragraphe 9450300 

al La spécialité pharmaceUlique ft base d'ixéklzumab fait rObjet d'un 
remboursement ullêrieur si elle est adminisltée pour Ie traitement d'une 
arthrile psoriasique._chez un béhériclaire ägé d'au molns 18 ans, ou pour Ie 
Irallemenl d'une arthrite psoriaslque chez un bènéflciaire ~gc d'au moins 18 
ans qui est également atteint de psoriasis en plaques mOdéré ti, sèvère, qui 

1. A reçu un remboursement préalable pour un trailement de 16 
semainesavec une spécialité à base d'lxéklzumab sur base des 
conditions du § 9450100 ou du §9450200 du chapJtre, IV qullu! sant 
applicables. 

2. Ce trailement préalable avec la spécialité à Qas9 'd'lxékizumab s'est 
r~vélé efficace lors de I'évaluatlon après 16 semalnes et par après 
chaquefois [ors de I'évaluation après 52 semalnes, par 

I)pour I'arthritepsoriasique de type poly-artleulaire: 

une diminution d'au moins 20 % du nombre d'artlculations 
atteintes d'une arthrite active el de I'index au HAQ (Health 
AssessmentQueslionnaire), par rapport à la situatIon clinique du 
bénéficiaire avant I'initiation du traitement. 

ii) pour rarthrile psoriasique de type oligo-artlculaire: 

à la fois par une amélioralion de minimum 2 points sur l'évaluatiof1 
NRS (Numerical Rating Scale) rempl! séparémeot par Ie 
béné1.iciaire et Ie médecin pour l'arUculalion majeure la plus 
aUeinte. 

b) Une autorisation de remboursement uttérieur eSI accordée pour de 
nouvelles périodes de 52 semaines maximum avec un maximum de 13 
condilionnements de 1 seringue ou stylo pré-rempll de 80 mg. Le nombre 
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verpakkingen houdt rekening met een dosis van 80 mg (1 injectie van 60 
mg) toegediend'elke 4 weken vanaf week 20. 

c) De verdere vergoeding Is onderworpen aan de voorafgaande afgifte van 
een formulier van aanvraag tot verlenging aan de adviserend-ans, waarvan 
het model in bijlage A bij deze paragraaf Is opgenomen. Deze aanvraag·tot 
verlenging wordt volledig Ingevuld en ondertekend door een arts-specialist 
in de reumatologie, drezo tegelijkertijd: 

1. 

a) voor polyaniculaire psorlalische·ar1ritis: 

Bevestigt dat de behandeling met de specialiteit op basis van 
ixekizumab doeltreffend was, door een vermindering met minstens 
20 % van het aantal door actieve artritis aangetaste gewrichten en 
door een daling met mimltens 20% van de HAQ-index (Health 
Assessment Questionnaire), vergeleken met de klinische toestand 
van de rechthebbende vóór de aanvang van de behandeling. 

b) voor oligoartlculaire psorlatischeartritlS : 

Bevestigt dal de behandeling met de specialiteit op basis van 
ixekizumab doeltreffend was, door een gelijktijdige verbetering 
met minstens 2 punten op de NRS-evaluatie (Numencal Rating 
Scale), afzonderlijk ingevuld door de rechthebbende en de arts 
voor het meest aangetaste grotere gewricht. 

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

3. Zich ertoe verbindt de gecodeerde gegevens betreffende,de evolutie 
en de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen aan het 
college van ertsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten voorzien in punt e) hierna 
volgend. 

d) Op basis van het formulier voor een aanvraag tol' verlenging, waarvan 
het 'model als bijlage A van deze reglementering is opgenomen, en dat 
volledig ingevuld en on·dertekend werd door de arts-specialist in de 
reumatologie, zal de adviserend-arts aan de rechthebbende hel of de 
allestenafleveren waarvan hel medens vastgesteld onder "e" van bijlage 111 
van dltbesluit waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt ,ls 
afhankelijk van de aanbevolen' posologie en waarvan de geldigheidsduur 
beperkt is tot een maximale periode van 52 weken meteen maximum van 
13 verpakkingen va.n 1 veo.rgevulde spuit.or pen van BO mg. 

e) 001 de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe. te staan de 
laken te vervullen zeals beschreven onder art. 29bls en 35bis van de Wet 
van 14 juli 1994, nam'elijk betreffende een latere wijziging van de 
inschrijving van farmaceutische specialiteiten, wordt de vergeedlng van de 
specialiteit toegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens In verband 
mei 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, hierboven 
beschreven onder puntc) z1ch 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 colle,ge van artsen, aangeduid door de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten bepaald 
door de Minister. 

f) De vergoeding kan slechts toegek.end worden indien de betrokken 
verpakk.ing werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een 
arts-specialist in de reumatologie. 

g) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met één van de 
specialiteiten op basIs van inflbdmab, etanercept, adalimumab, gOlimumab, 

de conditionnements remboursables tiendra compte d'une posologie de BO 
mg (1 injectIon de 80 mg) toutes les4semalnes à partir de lil semaine 20. 

cl le remboursemenl.ultérieur est condilionné par la fourniture préalable au 
médecin-conseil d'un forml.lla lre de demancle d'une prolongatlon, donlle 
modele est repris dans I'annexe A du presenl paragraphe. le formulaire de 
demande de prolongation doit être signé et dOmenf complèté par un 
médecin spéclaliste en rhumalologie, qui ainsl, simultanémenl: 

1. 

a) pour I'arthrite psoriaslque de type poly-articulalre: 

Confjrme que ce traitement avec la specialité à based'ixékizumab 
s'est montré efficace par une dimlnution d'au molns 20 % du 
nernbre d'articulallons alteintes 'cI'i,me arthriteactlve et del'index 
au HAQ (Health Assessment Questionnaire), par rapport à la 
situation clinique du bénéficiaire avant I'initiation du Irailement. 

b) pour I'arthrite psoriaslque de type ollgo-articulaire: 

Contirme que ce traitement avec la ,spécialité à base d'ixèkizumab 
s'est monlré efficace à la fois par uns amèlioration de minimum 2 
points sur l'évaluatlon NRS (NumerIcal Rating Scale) rempli 
séparèment par Ie bénéficiaire el Ie médecin pour I'articulation 
majeure la plus atlelnte. 

2. Mentionne la date prèsumée de début de la prolongatloo de 
Iraitemenl, la posologie et Ie nombre de conditionnements souhaités; 

3. S'engage à communlquer au college de médecins, dèslgne par la 
Commisslen de Remboursement des Médlcaments, les données codées 
relatives à l'évolu1l0n el au devenir du bénéficiaire concemé, sUlvant les 
modalités décriles ·au polnl e} ci-dessous. 

d) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont Ie modèle 
figure à I'annexe A de la présente réglementatlon , signé et dOmen! 
completé par Ie médecJn spécialiste en rhumatologle, Ie mêdecin-conseil 
déllvre au bénéliciaire la ou tas allestations dontIe modèle est fixé sous Oe" 
de I'annexe 111 du présent arrêté, donl Ie nombre de conditionnemenls 
autorisés est IImllé en fonction de la posologie recommandée, et dont la 
durée de valldlté est limitée à une période maximale de 52 semaines avec 
un maximum de 13 conditionnements de 1 seringue ou stylo prêrempli de 
BOmg. 

e) Afin de permettre à la Commission de Rembol.lrsemenl des Médicaments 
d'exécuter las missions déflnles à j'artich:i 29bls et 35bis ,de la loi du 14 
Julllet 1994, notamment en ce qui concerne une modificatfon ulterieure de 
I'insctiption cles spécialités pharmaceutiques, Ie remboursement de la 
spécialité est accorde peur aulant ·que des données· c"odées, relatives à 
I'évolution el au devenir des béneficiaires recevant ce remboursement, 
pulssent êtra enregistrées et pulssent faire I'objet d'une evaluation. Les 
modalltés relatives à la nature des données, à I'enregistrement, à la 
collecte et à I'évaluation sont flxées par lella Mlnistre sur la propositien de 
la Commission de Remboursement des Médicaments après avis de 
t'Autorite.de protection des dennées. 

A cet effet, Ie médecin spécialiste en rtluma!ologie visé cl-dessus au 
point c) s'en gage, peur les béneficiaires qui auron! reçu Ie 
remboursement, à communiquer au collège de médeclns, désigné par la 
Commission de Ramboursement·des Médlcaments, les donnéeS"codees 
relatives à I'évolution et au devenir du béneficialre concarné, suivanl 
les modalités fixées par 10l1a Ministre. 

f) le remboursement ne peut êlre accordé que si Ie conditionnement 
concerné a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un medecin 
specialiste en rhumatologle. 

g) le remboursement simultané de la spécialité avec une des spécialités à 
base·de inflixJmab, etanercept, adalimumab, golimumab, certolizumab 
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certolizumab pegol, ustekinumab, secuklnumab, ,guselkumab, apremllast, 
tofacitlnlb of upadacitinib is nooit toegestaan . 

pegol, usteklnumab, sécukinumab guselkumab, apremilast, tofacilinib ou 
upadacitinib n'est jamais autorlsé. 

Bijlage A: Model van he_t formulier van aanvraag tot verlenging 
Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceutische- specialiteit op basis van ixekizumab voor 
psoriatische artritis bij de volwassene of voor psoriatische artritis bij de volwassene die tevens lijdt 'aan matige tot ernstige plaque 
psoriasis (§ 9450300 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 01 februari 2018) 

I -Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrllvingsnummer bii de V.I.} 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 (naam) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (voornaam) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

11 - Elementen te bevestiaen dooreen arts-specialist In de reumatologie 

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vernoemde 
rechthebbende, die minstens 18 jaar oud is', reeds vergoeding heeft gekregen van de behandeling met de specialiteit. op baSIS van 
ixekizumab op basis van de vergoedingsvoorwaarden vermeld i.n § 9450100 of § 9450200 van hoofdstuk IV die op deze van 
toepassing zijn, gedurende minstens 16'weken voor de behandeling van: 

o onvoldoende gecontroleerde polyarticulaire psoriatische artritis 

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken, tegelijk door een v~rmindering 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 vóór de aanvang van de behandeling. 

Of 

o onvoldoende gecontroleerde oligoarticulaire psoriatische artritis 

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken door een gelijktijdige verbetering met minstens 2 punten op de NRS 
(Numerical Rating Scale), afzonderlijk ingevuld door de rechthebbende en de arts voor het meest aangetaste grotere gewricht. 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een-verlenging nodig van de vergoeding van de specialiteit op basis van ixekizumab 
gedurende een nieuwe maximumperiode van 52 weken (tot een maximum van 13 verpakkingen van 1 voorgevufde spuit of pen van 
80 mg). Ik vraag voor de rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen 'Waarvan het vereiste aantal om de behandeling 
gedurende 52 weken te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met: 

de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling:uu/uu/uuuu 
de dosering van 80 mg elke 4 weken wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op: 

u u verpakkingen van 1 voorgevulde spuit of pen van 80 mg (maximum 13) 

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

Ik verbind me er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, aan een 
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met de 
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten_ bepaald door de Minister, zoals 
beschreven in punt e) van § 9450300 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 01 februari 2018. 

111 -Identificatie van de arts~specialist in de reumatOlogie (naam. voornaam. adres, RIZIV nummer) 

LI .1...1 ...L.l--,-I .1...1 ...L.l1--,-1 -'---..1.1--,1,-,-1 -'---..1.1_1'--'-1 -,-1....1'--,-1 .1...1 -,-,I (n aam) 

LI ..1.1...J......LI -,-I -LI-,--,-I -LI_I,-,-I -LI--,I,-,-I --,-I-...JI,-,-I --,-I-...JI,-,-I --,-1--,-,1 (voornaam) 

L.!.J- 111111-W-IIII(RIZIVnr) 
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W / W /1 I I I I (dalum) 

L(""s",le",m=p,el-,v=anc-d",e"-..a",rt",s,,-)_-, .................. . {handtekening van de arts) 

y) In § 9450300, wordl de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

y) Au § 9450300, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

Benaming I Dénominatlon (AanvragerIDemandeur) 

Cat. Code Verpakking en CondilÎon nements Opm Prijs Basis v I 11 
Ob' P' Ix tegem 

Base 
bulten " bedrijf rernb 
tex· 
us/ne buiton 

bedrijf 
lex· 
usfne 

TALTZ BQ mg ELI LlLLY BENELUX ATC: l O4AC13 

8-305 3510-013 1 voorgevulde spuit 1 mi 1 serlngue préremplie 1 mi 957,14 957,14 8 ,00 12,10 
oplossing voor injectie, 60 mg seluUon injectable . 80 mg 

3510-013 865,98 865,96 

8-305 * 771 8-208 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 serlngue préremplie 1 mL 925,0300 925,0300 
oplossing voor Injectie, 80 mg salution Injectabla, 80 mg 

8-305'· 7718-20B 1 voorgcvu!cle spuit 1 ml 1 seringue prérempHe 1 ml 917,9200 917,9200 
oplossing voor injectie, 80 mg solution injectab!8, 80 mg 

TAlTZ80 mg ELI lIlLY 8ENELUX ATC: l 04AC13 

8-305 3510-021 1 voorgevulde pen 1 mi oplossing 1 Sfylo prérempli 1 mi solution 957',14 957,14 8,00 12,10 
voor Injectie, 80 mg injectabJe, 80 mg 

35 10-021 885,96 885,96 

8-305" 7718-216 1 voergevuJcle pen 1 ml 1 styJo prérempli 1 ml salutien 925,0300 925,0300 
oplossing voor inJectie, 80 mg injectable, 80 mg 

8-305·- 7718-216 1 voorgevulcle pen 1 ml 1 stylo prérempU 1 ml solution 917 ,9200 917,9200 
oplossing voor injectie, 80 mg inJectable, 80 mg 

z) In § 9890000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 9890000 

a) De farmaceulische specialiteit op basis van enzalutamide wordt vergoed 
indien ze wordt toegediend in hel kader van de behandelJng van volwassen 
mannen met hoog-risico niet-gemetastaseercla .eastratieresfstente 
prostaatkanker, 

De rechthebbende beantwoordt hierbij aan etk van de votgende criteria: 

• serum castratiespiegels van testosteron·< 50 ng/ql of < 1,7 nmol/l; 

• Een slijgende P5A die 2 nglml hoger Is dan de nadir PSA, waarbij 
deze stijging 25 % is ten opzichte van de nadir PSA, bevestigd met 
een 2de waarde; 

z) A u § 9890000, les modalilés de remboursemenl sonl 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 9890000 

a) l a spécialité pharmaceuUque-à base d'enzalulamide est remboursee si 
elle est adminislrée dans Ie cadre i:l'un traitement du cancer de la prostale 
résistant à la castration (CPRC) non métastalique 0. haul risque chez les 
hommes adultes . 

Le bénéficlaire répond à chacun des crilères suivanis : 

• taux sèrlque de teslostéron e de castra!ión < 50 ng/d l ou < 1,7 
nmollL: 

• augmentation du PSA sérique qui est de 2 nglmt supèrleur au nadir 
et représenlant une augm entalfon d'au molns 25 % par rapport au 
nadir PSA, confiri'né par une 2ième valeur; 
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• P$A verdubbellngstijd < of = 10 maanden 

• Geen radiografisch bewijs van metastasen op botscan e'n op 
CTscan/MR1. Lymfeklier~ metastasen onder de aortabifurcatIe van < 
2 cm zijn toegelaten 

bl Het eantal vergoed bare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale posolOgie van 4 tabletten van 40 mg per dag. 

cl De vergoeding wordt enkel worden toegestaan Indien de betrokken 
specialiteit wordt voorgeschreven door een arts -specialist verantwoordelijk 
voor de behandeling en die erkend 15 in de medische oncologie, urologie of 
radiotherapie. 

d) De vergoeding wordt toegestaar'! , voor hernieuwbare periodes van 
maximaal 12 maanden, telkens op'basis van een elektronische aanvraag , 
ingediend door de via het e-Health platform geïdentificeerde en 
geauthentif iceerde arts-specialist venneld onder punt c) die daardoor 
verklaart: 

• dal alle voorwaarden uit punt a) zijn vervuld : 

• in het medisch dossier te beschikken over de elementen die 
betrekking hebben op de loesland van de rechthebbende; 

• In het medisch dossier te beschikken over het rapport van het 
multidisciplinair oncologisch consult (MOC) dat het akkoord veor de 
behandeling waarvoor vergoeding wordt aangevraagd vermeldt; 

- er zich loe te verbinden om len behoeve van de adviserend arts de 
bewijsstukken ter beschikking te houden die aanton en dat de 
rechthebbende zich in de geattesteerde siluatie bevindt; 

• dal voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordt 
gehouden mei een maximale posologie -van 4 tabletten van 40 mg per 
dag; 

• er zich toe Ie verbinden om de vergoedd e behandeling te sloppen 
wanneer vastg jl:steld wordt dater ziekteprogressie is met 
polymetastasen, aangetoond door minstens 1 van de onderstaande 
tekens: 

• optreden van weke delen leisels volgens de RECIST (Response 
Evaluation Criteria in Solid Tumours) criteria: een toename > of '" 
20% en > of = 5 mm van de som van de diameters van de 
meetbare letsels (lymfekliermetastasen van < 2 cm komen niet in 
aanmerking); 

• optred en van botletsels (ontstaan van een botmetaslase of 2 of 
meer nieuwe'botletsels op botscan); 

• er zich toe te '\lorbinden om biJ optreden van symptomen een controle 
uit te voeren die alle nodige onderzoeken omvat om bovenvermelde 
tekens van optreden Ie verifiëren; 

e) De vergoeding wordt slecht toegekend als de betrokken 
ziekenhuisapotheker, vooraleer de specia1îtelt verstrekt wordt, beschikt 
over een bewijS van de elektronische goedkeuring bedoeld In dl. 

f) De gelijktijdige vergoeding van enzalu1amide, radium 223 dichloride. 
docetaxel, apalulamide, darolulamide enlof abiraterooe is nooll toegestaan. 

aal In § 9890000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

Benaming I Dénominatlon (Aanvrager/Demandeur) 

·Iemps de doublement du PSA < ou = 10 mols 

• pas de preuve de métastases sur scan osseux et sur CTseanfRMN. 
Des métastaseslymphatlquesen-dessous de la bifurlcation aortique 
de < -2 cm sontautorisées. 

b) le nombre de condilionnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie maxImale de 4 comprimés de 40 rng par jour. 

e) le i"embournment n'est aceordê que si 10 spécialité coneernée est 
presente par un médecin spéclallste responsabie du Iraitement et qui est 
egréé en oncologie médicale, en urologie ou en radiothéraple. 

d) Le remboursement est accordé pour des, pérlodes renouvelables de 
maximum 12 mols à chaque folssur base d'une demande de 
remboursement électronique introduite par Ie médecin spéeialiste identifié 
et authentifié par la plateforme e-Health, décrlt sous c), qui ainsi : 

- aUeste qu'e toutes les conditIons reprises au point a) sont remplies: 

- aUeste de disposer dans [e dossier médleal des éléments relatifs à 
I'état du "bénénciaire; 

- alleste qu'l1 de disposer dans son Ie dossier médical du rapport de la 
Consultatien Oncologique Multidisciplinaire (CaM) marquant ['accord 
pour letraltement pour lequal Ie remboursement esldemandé, 

- s'engage à lenir à la disposltion du médecin-eonseilles éléments de 
preuve -établissanl que Ie bénéficiaire concemé se trouvait bien dans la 
situation attestée; 

• aUeste 'que Ie nombre 'de con ditionnements remboursables tient 
compte d'une posologie maximale de 4 comprimés de 40 mg par jour: 

- s'engage à arrêter Ie traitement remboursé si une progression de la 
maladie avec polymétastases est constatée et démont.rée par au molns 
1 desslgnes mentionnés cl·dessous : 

• apparitlon de h~s!ons des tissus mous selon les critéres RECIST 
(Response Evaluation Crleria in Solid Tumours) : augmentation de la 
somme desdiamètres des lésions clbles > ou;::; 20% et > ou '" 5 mm 
(les métastases Iymphallques < 2 cm n'entrent pas en Hgne de 
compte); 

• apparltion d'une métastase osseuse ou de 2 lésions osseuses 
complémentaires sur scinligraphie osseuse; 

- s'engage à effeetuer, en'cas d'apparltion de symptömes, un contröle 
qui comprend tous les examens nécessalres pourvérifier [es signes 
d 'apparitlon susmenlionnés; 

e) le rembour,se~ent n'est accordé que sI' Ie pharmaeien dlspensateur 
dis pose, préalablement à la dé1ivranee dE:"la spécialité, d'uno preuve de 
I'approbatio,; électronique vlsée au point dl. 

1) l e remboursement simultané d'enzalutamide, dichlorure de radium 223, 
docétaxel, apalutamide, darolutamide eUou ablraterone n'est jam ais 
eutorisé. 

aal Au § 9890000, I'inscription des spécialités suivanles est 
remplacée comme suit: 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I 11 
abs PriX tegem 

Base 
buften de 
bedrijf remb 
lex· 
usine 
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I I I 
XTANDI40 mg ASTElLAS PHARMA ATC: L02BB04 

7725-526 112 fflmomhulde tablotten, 40 1.12 comprimés pellicutés, 40 2800,84 2800,84 
mg mg 

A-1 04 " 7725-526 1 fIlmomhulde. tablet, 40 mg 1 comprimé pelliculé, 40 mg T 26,5714 26,5714 

A-f04 •• 7725-526 1 filmomhulde tablet, 40 mg 1 comprimé pe11iculé, 40 mg T 26,5079 26,5079 

ab) In § 9910000, wordt de inschrijving van de volgende 
specia liteiten vervangen als volgt: 

ab) Au § 9910000, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée co mme suit· 

Benaming, Dénom;nation (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Condltlonnements Opm Prijs Basis v I " Obs Prix tegem 
Base 

buiten d. 
bedrijf. remb 
I ex-
usine buiten 

b edrijf 
I ex-
us/no 

CABOMETYX 20 mg IPSEN ATC: lO1EX07 

7721-586 30 fJ/momhulde tab/enfin, 20 30 comprimés pefficu/ós, 20 5978,76 5978,76 
mg mg 

A-65· 7721-566 1 filmcmhulde tablel, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg T 211,4867 211 ,4867 

A-65 ... 7721-566 1 fllmcmhulde tablet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg T 211 ,2497 211 ,2497 

CABOMETYX 40 mg IPSEN ATC: L01EX07 

7721-574 30 filmomhulde tabletten, 40 30 comprimés pelliculés, 40 6978,76 5978,76 
mg mg 

A-65 * 7721-574 1 'filmomh uldetable't. 40 mg 1 com prim é pelliculé, 40 mg T 211,4867 211 ;4867 

A-65 u 7721 -574 1 tIJmomhulde labiel , 40 mg 1 comprimé pelliculé , 40 mg T 211 ,2497 2.11 ,2497 

ac) In § 10420100, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

ac) Au § 10420100, I'inscription des spécialités suivantes 
est remplacée comme suit: 

Benaming ! Oénominalion (AanvragerIDemandeur) 

Cal. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis 11 I " Obs Prix tegem 
Base 

buiten d. 
bedrijf remb 
/ ex~ 

usine buiten 
bedrijf 
l ex-
usfno 

TALTZ 80 mg ELI LlLLY BENELUX ATC: L04AC13 

8-305 1 3510-013 11 voorgevulde spuit 1 mi 11 seringue preremplie 1 mi I I 957.14 1 957.14 1 8,00 I 12,10 
oplossing voor InjecUe, 80 mg solulion injectabie. 80 mg 
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3510~O13 865,96 865,98 

8-305" 7718-208 1 voorgevulde spuit 1 mI. 1 serlngue préremplie 1 mL 925,0300 925,0300 
oplossing voor injectie, BO mg solutlon Injectabie, 60 mg 

8-305 .. 7718-208 1 voorgevulde spuit 1 mI. 1 serlngue preremplie 1 mI. 917,9200 917,9200 
oplossing voor Injectie, 80 mg solutlon injectabie, 80 mg 

TALTZ 80 mg ELI LlLLY BENELUX ATC: L04AC13 

8~305 3510-021 1 voorgevulde pen 1 mi oplossing 1 stylo préremp.li 1 mi solutlon 957,14 957,14 8,00 12,10 
voor Injectie, 80 mg injectabie, 80 mg 

3510-021 865,96 885,96 

B~305 • 7718~216 1 voorgevulde pen 1 mL 1 stylo prérempli 1 mL solutlon 925,0300 925,0300 
oplossln'g voor injectie, 80 mg injectable, 80 mg 

Bw 30S ** 7718-216 ,1 voorgevulde pen 1 mL 1 stylo prérempli 1 mL soILJtion 917,9200 917,9200 
oplossing voor injectie, 80 mg injeclable. 80 mg 

ad) In § 10420200, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

ad) Au § 10420200, I' inscriptiondes spécialités suivantes 
est remplacée comme suit' 

Benaming I Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

Cal. Code Verpakkingen Condltionnements Opm Prijs Basis v I 11 
Ob, Prix tegem 

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
lex~ 

usine buiten 
bedrijf 
l ex-
us/no 

TALTZ80mg ELI LlLLY BENELUX ATC: L04AC1 3 

B-305 3510-013 1 voorgevulde spuit 1 mi 1 serlngue préremplie 1 mi 957,14 957,14 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 80 mg solution injectable; 80 mg 

3510-013 865,96 B85,9B 

B~305 • 7718-208 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 serlngue préremplie1 mL 925,0300 925,0300 
oplossing voor injectre, 80 mg solutlon' Injectabie; 80 mg 

B-305 ** 7716-206 1 voorgevuldespuit 1 mL 1 serlngue préremplie 1 mI. 917,9200 917,9200 
oplossing voor injectie, 80 mg solutIon Injectabie, 80 mg 

TALTZ 80 mg ELI LlLl Y BENelUX ATC: l 04AC13 

B-305 3510-021 1 voorgevulde pen 1 mi oplossing 1 stylo prérempli 1 mi s,olulion 957,14 957.14 8,00 12,10 
voor injectie, 80 mg injectabl9, 80 mg 

3510-021 865,96 865,96 

B~305 • 7718-216 1 voorgevulde pen 1 mL 1 stylo prérempli 1 mL solutlon 925.0300 925,0300 
oplossing voor injectie, 80 mg injectabie, 80 mg 

B-305·" 7718~216 1 voorgevu!de pen 1 mL 1 stylo prérempli 1 mL solutlon 917,9200 917,9200 
oplossing voor injectie, 80 mg injeclablc. 80 mg 

ae) In § 10680000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

ae) Au § 10680000, les spécialités suivantes sont insérêes: 

Benaming f Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Condltionnements Opm Prijs Basis v I 11 
Obs Prix tegei'l'l 

Base 
bulten de 
bedr.ijf rernb 
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I I I 
HYRIMOZ 40 mg SANDOZ 

I I ~::~e I bulten I I I bedrijf 
lex­
uslne 

ATC: L04AB04 

8 -248 3757-234 2 voorgevulde pennen 0,8 niL 2 slylo$ préremplis 0,8 ml 499,00 499,00 8 ,00 12,10 
oplossing voor injectie, 50 mg/ml solutien Injectabl e._SO mg/ml 

3757-234 447,22_ 447,22 

8-248 3757-242 6 voorgevulde pennen 0,8 ml 6 slylos préremplis 0,8 ml 1477,60 1477,60 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 50 mgfmL solutlen Injectable, 50 mg/ml 

'3757-242 1341, 64 134 1, 64 

8-248· 7723-984 1 voorgevulde pen 0,8 ml 1 stylo prérempli 0 ,8 ml solutIon 238,2083 238,2083 
oplossing voor injectie, 50 mg/ml injeciabie , 50 mg/ml 

8-248 u 7723-964 1 voorgevulde pen 0,8 ml , slyl0 prérempli 0 ,8 ml solution 237,0233 237,0233 
oplossing voor injectie, 50 mg/ml injeClable, 50 mg/mL 

HYRIMOZ 40,mg SANDOZ ATC: L04A804 

8 -248 3757-226 2 voorgevuld e spuiten 0,8 mL 2 seringues préremplies 0 ,8 mL 499,00 499,00 8,00 12,10 
oplossing 'Iocr injectie, 50 mg/mL solution injectable , 50 mg/mL 

3757-226 447,22 44 7,22 

8-248 3959-616 6 voorgevulde spuiten 0,8 mL 6 seringues préreril plies 0,8 'mL 1477,60 1477,60 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 50 mg/ml solution Injectabie, 50 mg/mL 

3959-616 1341, 64 1,341,64 

8-248· 7723-992 1 voo' gewlde spuit 0,8 mL 1 serlngue préremplie 0,8 m L 238,2083 238,2083 
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solutlon injectabIe, 50 mgfmL 

8-246 .. 7723-992 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 237,0233 237,0233 
oplossing voor injectla .. 50 mg/ml solutIon Injectable, 50 mg/mL 

af) .In § 10750000, worden de. vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt 

Paragraaf 10750000 

a) De specialiteit komt in aanmerking voor terugbetall1'19 in dien ze 
toegediend wordl voor de behandeling van narcolepsIe type 1 bij 
rechthebbenden vanaf 7 jaar tol en met 17 jaar, voor zover alle volgende 
voorwaarden gelijktijdig zijn vervuld : 

1. een hypersomnie tijdenS een periode van tenminste 3 maanden en de 
aanwezigheid van kataplexie aanvallen 

2. de h,ypersomnie kan niet verklaard worden ,door medicatie- of 
middelengebruik 

3. kataplexie gedefinieerd als een plotse en transiente episode van 
verlies van spiertonus uiIgelokt door emoties, is vastgesteld op basis 
van anamnese. 

4. De diagnose van narcolepsie type 1 moet bevestigd worden door 

4.1. een Multiple Sleep Latency Test (MSLT), uitgevoerd in 
aansluiting met een naChtelijke polysomnagraflsche registratie 
(PSG), die een gemiddelde inslaaplatenlie van minder dan 8 minvlen 
aantoont 

4.1.1 EN Tijdens de MSL T tenminste twee sleep-onset.REM 
(SOREMP) episodes (SORMP = Sleep Onset ,Rapid Eye 
Movement Periods binn,en de 15 minuten na het inslapen) 

4.1.2 OF, tenminste 1 SQREMP op de polysomnograf ie de nacht 
vóór de MSLT EN tenminste 1 SOREMP op de MSLT. 

af) Au § 10750000, les modalilés de remboursemenl sonl 
remplacées par 'les modalités suivanles: 

Paragraphe 10750000 

a) la spéclalité 'fai tl'objet d'un remboursement sI eUe est admin istrée pour 
Ie traitement de crises de narcolepsie type 1 chez des bénéficiaires à partlr 
de 7 ans jusqu'à 17 inclus pour aulant que toutes les conditions suivantes 
solenl remplies simultanément: 

1 . . Une hypersomriie pendant une période d'au moins trois mois et Ja 
présence de cataplexie. 

2 .. I'hypersomnie ne peut pas être expliqu ée par t'usagede m édicaments 
ou par des conduites d'addlct/on 

3 . Ia cataplexie, définie comm e un épisode soudain et transitoire de 
perte de tonus musculaire provoqué par I'émotion, est établie sur base 
de I'anamnese. 

4 . Le diagnostic de narcolepsie type 1 doil être eonfirmé par 

4.1. un test de·Multiple Sleep Latency (MSl T) réalisé à la suite d'une 
polysomnographie du sommeH (PSG) .démontranf un lemps mayan 
d'endormissemenfde moins de 8 m inutes 

4.1.1 ET au moins 2 óplsodes sleep-onset- REM (SOREMP = 
Sleep Onset Rapid Eye Movement Per lods dans les 15 minute, 
de I'endormissement) pendant Ie MSL T 

4.1.2 OU, au moins 1 SOREMP SUf la polysomnographie la nuit 
précédant Ie MSL T ET au moins 1 SOREMP sur Ie MSL T. 
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4.2. OF, hypocretine-1 waarde in het cerebrosplnaal vocht van 
minder dan of gelijk aan 110 pgfml of minder den 1(3 van de 
gemiddelde normale waarde. 

5. De rechthebbende vertoont: 

5.1. tenminste 7 aanvallen van kataplexie per week gedurende 4 
opeenvolgende·weken 

5.2. EN, een onvoldoende verbetering van de aanvallen door 
maatregelen van slaaphyglêne, toegepast gedurende tenminste één 
maand. 

6. Een nachtelijke polysomnograflsche registratie werd uitgevoerd om 
onderl1ggend of geassocieerd emstig obstructief slaapapneusyndroom 
uit te s[ulten en, zo nodig, te behandelen. 

b) Helaantal terugbetaalbare verpakkingen zal rekening houden met.een 
maximale dosis van 9 g per dag of maximum 37 flacons per jaar. 

c) De vergoeding hangt af van het voorafgaand ter beschikking stellen aan 
de adviserend-arts van de resultaten van de diagnostische_testen (enkel 
voor de eerste aanvraag), en, In alle gevallen, 

van een aanvraagformulier, waarvan hel model in bijlage A van de 
huidige paragraaf is overgenomen, ingevuld, gedateerd en ondertekend 
door een neuroloog, een klndemeuroloog, een psychiater, een 
pneumoloog of een pediater met ervaring in de opvolging van 
slaapstoornissen en verbonden aan een slaapcentrum en 

van een omstandig evolutieverslag met een motivatie voor het 
voorschrijven van deze specIaliteit 

Door dit formulier in te vullen In de ad hoc rubrieken , doet de boven 
vermelde arts, gelijktijdig : 

1) vermeldt de elementen die betrekking hebben op de 
dlagnoseslelling, verbindt zich er toe het vervolgen van bepaalde 
elementen die betrekkIng hebben op de klini sche evolutie van de 
rech,lhebbende, en, indIen J:!et een eerste aanvraag tot vergoedIng 
betreft, ,bevestigt de aanwezigheid van de bovenstaande criteria en 
bevestigt dat hij een klinisch omstandig versla,~ toevoegt dat de 
vroegere en de recente evolutie van de -aandoening beschrijft, en dat 
de datum en de resultaten van de uitgevoerde complementaire 
examens, evenals de toegediende behandelingen vermeldt (datum, 
dosis, vastgestelde effecten); 

2) vermeldt de elementen dle'toelaten: 

- het boven vermeld Centrum.te identificeren waaraan hij 
verbonden is; 

- de betrokken ziekenhuisapotheker te identificeren, die 
samenwerkt-meI het vermelde Centrum; 

3) verbind zich ertoe om de bewijsstukken die de geattesteerde 
gegevens staven ter beschikking te stellen aan de adviserend-arts; 

4) hij verbindt zich ertoe om mee te werken, In toepassing van punt f) 
hieronder, aan de registratie en verzameling van de gecodeerde 
gegevens die betrekking hebben op de evolutie en de therapeutische 
uitkomst van de betrokken rechthebbende. 

d) De vergoedIng wordt toegestaan eloor de adviserend -arts voor periodes 
van 12 maanden, In toepassing van de procedure bedoeld in de artikels 7, 
a en 9 van het koninklijk besluit van 6 december 2018 over de 
terugbelalingsreglementerlng van weesgeneesmiddelen en van de 
farmaceutische specialiteiten die In het kader van een zeldzame ziekte 
vergoedbaar Zijn,_ die de vergoeding onderwerpt aan een onderzoek door 
het betrokken College van artsen, opgericht door de Koning in toepassing 
van artikel 35bls, §10 van de Wet betreffende .de verplichte verzekering 
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen gecoördineerd op 14 Juli 
1994. De toestemming voor vergoeding kan voor nieuwe periodes van 12 
maanden vemleuwd worden, op basis van een omstandig evolutieverslag 
van de arts hierboven bedoeld, dat aantoont dat de verderzetting van de 
behandeling mediSch verantwoord is. In het geval van een toename van liet 

4.2 , OU .. un taux d'hypocrétlne-1 dans Ie liquide céphalo-rachldlen 
inférieur ou égal à 110 pg/ml ou de moins de 1/3 de la valeur 
moyenne normale. 

5. Le bénéficiaire démontre : 

5,1 . au moins 7 crises de cataplexie par semalne durant 4 semalnes 
consécutives 

5.2. ET, une amélioratlon Insuffisante des crises par des mesures 
d'hyglène du_sommeil adaptées pendant au molns un mois. 

6. Une potysomnographie du sommeil a été réalisée afin d'exclure un 
syndrome d'apnée obstructlve du sommeil sêvêre sous-jacent ou 
associé et, de lasorte, de pouvoir si nêcessaire Ie traiter. 

b) Le nombre 'de conditionnements remboursabJes tiendra compte ·d'une 
posologie maximale de 9 g par jour, soit maximum 37 flacons par an . 

c) le remboursement est_ conditionne par la fourniture au prealable au 
médecin-conseil des resuttats des tesis diagnostiques (uniquemen1 pour la 
première dernande), et, dans tous les cas, 

d'un formulaire de demandeAonl Ie modèleest repris à I'annexe A du 
présent § ', compléte; daté et,slgné par un neurologue, un neurotogue 
pédiatrlque, un psychiatre, un pneumologue ou un pédiatre 
experlmenté dans la prise en charge des troubles du sommeil et attaché 
ä un centre de sommeil el 

d'un rapport d'évcilulion circonstancié comportant une motivation de la 
prescription de ceUe spécialité. 

En complétant ainsi ce formulaire aux rubriques ad hoc, Ie médecin 
spéciallste susvisé, simullanément: 

1) mentlonne les elements relalit's au diagnostIc, , 'engage ä aSSUTer 
Ie suivl de certains élements rela1ifs à I'évolutlon clinique du 
béneficialre el, lorsqu'il s'agt! d'une première demande, atteste la 
présence'des critères susvlsés etatteste qu'lI joint en annexe un 
rapport cllnique circonstanclé décrivant I'évolutlon ancienne et 
récente de I'affection; mentlonnant notamment les dates et les 
rásultats des examens complémentaires réallsés, ainsi que les 
traIIemenIs administres (dates, doses, effets eonstatés); 

2) mentionne les élémerits permettant: 

- d'identifier Ie Centre susvisé auquel il est attaché; 

- d'identifier Ie phannacien hospilalier de rérérence, collaborant 
avec Ie Centre concemé: 

3) s'engage à lenir à disposltlon du médecin ·conseilles eléments de 
preuve confirmant les élémenls altestés; 

4) iI s'engage à collaborer, en application du point f) ciedessous, à 
t'enreglstrement et la collecte des données codées relatives à 
I'évolution et ä I'erret thérapeutique chez Ie bénéficiaire concerné. 

d) Le remboursement est aulorisé par Ie médecin-conseil par périodes de 
12 mois,en application de la procédure vlsée aux artieles 7,8 et 9 de 
I'arrêté royal du 6 décembre 2018 relatif aux règles subordonnant Ie 
remboursement des médicaments orph_elins et des spécIalités 
pharmaceutJques remboursables dans Ie cadre d'une maladie rare, à une 
appréciation du Collège de médecins concemé, établi par Ie Roi en 
application de l'artlcle 35bis, § 10 de la Loi relatlve à I'assurance obligatoire 
soins de sa(lté et Indemnités coordonnée Ie 14 juillet1994. L'autorisatlon 
pour Ie remboursement peut êlre renouvelée pour de nouvelles pérlodes de 
12mois, sur base d'un rapport d'évolution circonstanclé du médecin 
spécialiste visé ci-dessus, qul démontre que la prolongation du traitement 
est médlcalement justifiée. En cas d'une augmentatIon de poids de plus de 
10% par rapport au poidS du bénéficiaire avant l' lnitiation du ti"aitement par 
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gewicht van meer dan 10% ten opzichte van het gewicht van de 
rechthebbende vóór het begin van de behandeling met XYREM entof van 
klinische tekens suggestief voor slaapgebonden ademhalingsstoornis , 
dient het evolutieverslag de afwezigheid van een slaapapnee syndroom op 
relevante wijze aan te tonen. 

Voor zover het een rechthebbende betreft die met XYREM wordt 
behandeld in het kader van een klinische studie sinds minstens 6 
maanden, kan de terugbetaling worden toegestaan voor zover er zich 
een klinische verbetering heeft voorgedaan in deze periode,namelijk 
door een significante vermindering van het aantal aanvaJten van 
cataplexie. 

In ane gevallen zou de diagnose van narcolepsie type 1 vastgesteld 
moeten geweest zijn zoals gedefinieerd onder punt 3. Deze 
terugbelalingsprocedure na een voorafgaande niet terugbetaalde 
behandeling kan enkel worden toegepast gedurende een 
overgangstermijn van 6 maanden na de inwerkingtreding van de huidige 
paragraaf. 

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

1. Hij verleent aan de betrokken begunstigde een specifiek en uniek 
nummer,dat zodanig gecodeerd is dal de identificatie van de 
begunstigde door derden onmogelijk is. Ditnummer moet de 
identificatie van de verzekeringsinstetling bevatten alsook de data 
van begin en einde van de toegestane periode. 

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

3. Hij bezorgt aan de ziekenhuisapotheker, bedoeld in puntc) 2 
hierboven, een document die de identificatie van de begunstigde en 
de aanvragende arts bevat, alsook de data van begin en einde van 
de toegestane periode. 

e) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken 
apotheker, voorafgaand aan de aflevering, een kopie van het document 
bezit bedoeld .onder punt d) 3. Met het oog hierop moet de afJeverende 
apotheker dit attest of deze kopie hechten aan de globa[e individuele 
factuur van de betrokken rechthebbende. 

f) Teneinde de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te laten 
haar taken uit te voeren zoals bepaald in artikel 29bis en 35bis van de Wet, 
meer bepaald een verdere wijziging van de inschrijving van de 
farmaceutische .specialiteil, wordt de vergoeding toegestaan voor zover de 
gecodeerde gegevens over de. evolutie en therapeutische uitkomst van 
begunsligdendie deze vergoeding ontvangen, geregistreerd worden en 
voorwerp van een evaluatie kunnen worden. De modaliteiten eigen aan de 
aard van de gegevens, de registratie, de verzameling en de evaluatie 
worden vastgelegd door de Minister op voorslel van de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, na advies van de 
gegevensbeschermingsautoriteit. 

BIJLAGE A: Model van aanvraagformulier: 

XYREM et! ou de.signes ctiniques évocateurs d'un trouble ventitatoire [ié 
sommel[, Ie rapport devra démontrer de façon pertinente I'absence de 
syndrome d'apnées du sommei!. 

S'il s'aglt d'un bénéffciaire qul est traité par XYREM dans Ie cadre d'une 
étude clinique depuis au moins6 mOis, Ie remboursement u[térieur est 
autorisé pour autant qu'une amétioration ctinique pendant cet1e pérlode 
se soilmanifesté, notammentpar une diminution significative du nombre 
de crises de cataplexie. 

Dans tout les cas, Ie diagnostic de narcolepsie type 1 devra avoir été 
étabti comme déf!ni au point 3. Celle procédure de remboursement 
après un traitement anlérieur non remboursé ne pourra être appliquée 
que pendant unepériode transitoire de 6 mois après l'entrée en vigueur 
du présent paragraphe. 

Sans préjudice des dispositions prévues par la procédure susvisée, Ie 
médecin-conseil, en cas dedécision positive: 

1. Attribue au bénéficiaire concerné un numéro spécifique, unique, 
codé de façon à rendre impossible I'identification du bénéficiairepar 
des tiers. Dans ce numéro dolt figurer I'identification de ['organisme 
assureur ains! que les dates de début et de fin de période autorisée. 

2.Communique au médecin demandeur susvisé Ie numéro unique 
attribué àson bénéficiaire, ainsi que les dates de début et de fin de 
la période autorisée. 

3. Communique au pharmacien hospitalier visé au point c). 2. ci­
des sus, un document sur lequel figure I'identification du bénéficiaire 
et du médecin demandeur, avec les dates de début et de fin de la 
période autorisée. 

e) Le remboursement ne peut être accordéquesi Ie pharmacien 
dispensateur dis pose, préa[ablement à la dispensation d'une cople du 
document visé au point d) 3. A cet eftet, [e pharmacien dispensateur doit 
joindre celte attestation ou celle copie à la factureintégrée individuelle du 
bénéficiaire concerné. 

f) Afin de permellre à la Commission de Remboursement des Médicaments 
d'executer les missions définies à l'article 29bis et 35bis de la Loi, 
notamment en ce qul conceme une modification ultérieure de ['inscription 
de [a spéciatitépharmaceulique, Ie remboursement est accordé pour autant 
que des données cOdées, relatives à I'évolution et au devenir des 
bénéfîciaires recevant ce remboursement, puissentêtre enregistrées et 
puissent faire I'objet d'une évaluation. Les moda1ilés relatives à la nature 
des données, à I'enregistrement, à la collecte. et à ['évaluation sont fixées 
par [e Ministre sur la proposition de Ja Commission de Remboursement des 
Médicaments après avis de ['autorité de protection des données. 

Aanvraagformulier voor terugbetaling van de specialiteit XYREM (§ 10750000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 01 februari 2018). 

I - Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.I.) 

I I I I I I I I I I I (naam) 

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

I I I I I I I I I I I (aansluitingsnummer) 

11 - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in neurologie. kinderneurologie, psychiatrie. pneumologie of pediatrie: 

u Het betreft een eerste aanvraag 
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Ik ondergetekende, arts, erkend specialist in neurologie, kinderneurologie, psychiatrie, pneumologie of pediatrie: verklaar dat de 
hierboven vermelde rechthebbende minstens 7 jaar oud is, de leeftijd van 18 jaar nog niet heeft bereikt en lijdt aan narcolepsie type 
1 : 

en 

en 

a) een hypersomnietijdens een periode van minstens 3 maanden is vastgesteld 

b) de hypersomnie kan niet verklaard worden door medicatie-.of middelengebruik 

c) de aanwezigheid van kataplexie gedefinieerd als een plotse en transiente episode van verlies van spiertonus 

uitgelokt door emoties, is vastgesteld op basis van anamnese. 

Bovendien is de diagnose van narcolepsie· type 1 bevestigd door 

of 

Bovendien 

en 

a) een Multiple Sleep Latency Test (MSL T), uitgevoerd in aansluiting met een nachtelijke polysomnografische 

registratie (PSG), die een gemiddelde slaaplatentie van minder dan 8 minuten aantoont 

en 
• tijdens de MSLT tenminste twee sleep-onset REM (SOREMP) episodes (SOREMP = Sleep Onse! Rapid 

Eye Movement Period binnen de 15 minuten na het inslapen) 
of 
• tenminste 1 SOREMP op de polysomnografie de nacht vóór de MSL T En tenminste 1 SOREMP op de 

MSLT 

b) een hypocretine-1 waarde in het cerebrospinaal vocht van minder dan of gelijk aan 110 pg/ml ofminder dan 1/3 
van de gemiddelde normale waarde. 

a) vertoont de rechthebbende tenminste 7 aanvallen van kataplexie per week gedurende 4 opeenvolgende weken 

b) verbetert de rechthebbende onvoldoende door maatregelen van slaaphygiëne, toegepast gedurende tenminste 

één maand. 

Bovendien werd een nachtelijke polysomnografische registratie uitgevoerd om onderliggend of geassocieerd ernstig obstructief 
slaapapneusyndroom uit te sluiten en, zo nodig, te behandelen. 

Ik bevestig dat het gewicht en de lengte van de rechthebbende op ~_/20_ de volgende waren: 

Gewicht van de rechthebbende: .... kg 

Lengte van de rechthebbende: .........•.. cm 

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze patiënt de terugbetaling van de specialiteit XYREMgedurende een periode van 12 
maanden (maximum 37 flacons) noodzakelijk is. 

Ik behoud de medische rapporten en de resultaten van de testen ter beschikking van de adviserende arts(·). 

Ik verbind me er eveneens toe, indien mijn rechthebbende devergoeding van de specialiteit XYREM zal verkregen hebben, aan het 
College van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens mee te delen die 
betrekking hebben op de evolutie en de uitkomst van de betrokken patiënt, volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals 
beschreven onder punt f) van § 10750000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 01 februari 2018. 

u Het betreft een aanvraag tot verlenging 
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Ik bevestig dat het gewicht van de rechthebbende op -1_/20_ de volgende was: 

Gewicht van de rechthebbende: .... . ... .. kg 

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken in vergelijking met de klinische situatie van de ,rechthebbende voor de 
aanvang van de behandeling. 

Ik weet dat in geval van gewichtstoename van meer dan 10% ten opzichte van het gewicht van de rechthebbende voor het begin 
van de behandeling met XYREM en/of van klinische tekens suggestief voor een slaapgebonden ademhalingsstoornis , een 
evolutieverslag dat, op relevante wijze de afwezigheid van slaapapnee~syndroom aantoont, met dit formulier wordt toegevoegd. 

Op basis , hiervan heeft de rechthebbende. een verlenging nodig van de terugbetaling van ds' specialiteit XYREM gedurende een 
periode van 12 maanden, 

111 • Identificatie van de arts-specialist in neurologie. kinderneurologie. psychiatrie. pneumologie of pe-dia.rie: (naam. 
voornaam. adres. RIZIV-nummer) 

LI -'-.1 --'-J-,--I -'-.1 --,-I-JI-'--.L..L-JI-,---'-.I --,-I---'--LL--,-I-JI-'--..LJI (n a am) 

LI -,-I --'-.L.l.I_IL...L1 -11--'-..LJ-L1 ..11---,--1 -,-I -'--.L.L..JILLI ..l..-LJI (voornaam) 

l!J - 1 1 I I I I-W -LLU (RIZIVn") 

W lW/I I 1 1 I (datum) 

'-_________ -'1 (stempel) 

IV -Wat betreft mijn praktIIk voor de opvolging van deze rechthebbende 

Ik-ben ervaren in de opvolging van slaapstoomissen op basis van: 

(handtekening van de arts) 

u Ik ben verbonden sinds uuu maanden aan het hieronder vermeld ziekenhuis, elVaren in de opvolging van slaapstoornissen: 
Naam en adres van deze ziekenhuisdienst zijn de volgende: 

en ik voeg in bijlage een attest van de hoofdarts enlof de verantwoordelijke van deze dienst, die deze aanstelling en data 
bevestigt. 

of 

u Ik heb aan klinische ,studies deelgenomen over slaapstoornissen, die 'geleid hebben tot (een) peer reviewed publicatie(s): 
Referenties van deze studie(s) en de betrokken pUblicatie(s): 

... ...................... . ;" ... . ...... ......... ..... ......... .. . ' .. .. , ... ................................ .. ..... ....... .. ' ...... .... ................. .... . 

of 
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u Andere elementen die ik-terzake -acht (vb. opleiding met examen): 

(Eventuele aanvullende referenties in bijlage) 

Thans ben ik, verbonden aan het ziekenhuis met de volgende coördinaten: 
RIZIV identificatienummer van het ziekenhuis: 7.10 -... -.. -.... 
Naam: 

Adres: 

De coördinaten van de ziekenhuisapotheker verbonden aan dit ziekenhuis zijn -de volgende: 
Naam en voornaam: 

Adres: 

C') In bijlage aan het huidig aanvraagformulier, voeg ik het protocol van de polysomnografische registratie van de slaap met een 
Multiple Sleep Latency Test (MSLT) die een gemiddelde slaaplatentie van minder dan 8 minuten en tenminste twee, sleep-onset REM 
(SOREM) episodes aantoont of het resultaatvan de hypocretine-1 waarde (enkel voor de eerste aanvraag van toelating .) 

,-I .J....I ...LI--,I_I'-.1...1 ...LI--,I-,-I .1......LI--,I-,-1 -,--I --,-1---,1,--,---,---,-1_1'-.1...1 ...L....l1 (naam) 

LI LI ...J.I...JIL.LI ...J.I...JIL.LI ...J.I---'---LI -"-1---11---,--1 -"-1---11---'---"----11---,--1 -"-I...LJI (voornaam) 

lJ..J - I I I I I I-W -I I I I (RIZIV nO) 

W J W 11 I I I I (datum) 

'-________ -'1 (stempel) (handtekening van de arts) 

ANNEXE A: Modèle du formulaire de demande : 
Formulaire de demande de remboursement de la spécialité XYREM (§1 0750000 du chapitre IV de I'AR. du 01 février 201 S) 

1 -Identificatio" du bénéficiaire (nom. pré"om. N°d'affiliatlon chez I'O.A') : 

I I I I I I I (nom) 

I I I I I I I I I I I I I I I (prénom) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (numéro d'afliliation) 

11 - Eléments à attester par un médecin spéciallste en neurologie. neurologie pédiatrigue. psychiatrie. p"eumologie -ou 
pédiatrie: 

u Concerne la première de mande 
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Je soussigné, médecin, reco'nnu spécialiste en neurologie, neurologie pédiatrique, psychiatrie, pneumologie ou pédiatrie déclare 
que Ie bénéficiaire mentionné ci~dessus est àgé d'au moÎns 7 ans, n'a pas eneare atteint 18 ans et souffrede narcolepsie de type 1: 

et 

et 

a) Une hypersomnie pendant une période d'au moins 3 mois est établie 

b) I'hypérsomnie ne peut pas être expliquée par la médication et I'usage des produits d'addietion 

c) la présence de cataplexie définie comme un épisode soudain et tran$itoire de_ perte de tonus musculaire 
provoqué par I'émotion, est établie sur base de I'anamnèse. 

De plus [e diagnostic de narcolepsie est confirrné par 

ou 

a) un Multiple-Sleep latency Test (MSL T) réalisé à la suite d'une polysomnographie _démontrant un temps moven 
d'endorrnissement de moins de 8 minutes 

et 
• durant Ie MSLT, au moins 2 épisodes sleep-onset REM (SOREMP = Sleep Onse! Rapid Eye Movemen! 

Period dans les 15 minutes de I'endormissement) 
of 
• au moins 1 SOREMP sur la polysomnographie la nuit précédant Ie MSLT Et au moins 1 SOREMP sur Ie 

MSLT, 

b) une valeur d'hypocrétine·1 dans Ie hquide céphalo-rachidien de moins de 110 pg/ml ou < 1/3 de la valeur 
moyenne norrriale. 

De plus, Ie bénéficiaire présente 

a) au moins 7 crises de cataplexie par semaine durant 4 semaines consécutiv~s 

et 

b) une amélioration insuffisante par des mesures d'hygiène du sommeil adaptées pendant au moins un mO,is. 

De plus, une polysomnographie a été réalisée afin d'exclure un syndrome d'apnée obstructive, du sommeil sévère sous-jacent ou 
associé et, de la sorte, de pouvoir si nécessaire Ie traiter. 

J'atteste qu'en date du ~_/20_1e poids et la taille du bénéficiaire étaient les suivants : 

Poids du bénéficiaire : .. . .. ..... kg 

Taille du bénéficiaire -: .......... cm 

Sur base des éléments mentionnés ci-dessus, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement de la spécialité 
XYREM durant une période de 12 mois (maximum 37 flacons). 

Je m'engage à tenir à la disposition du médecin·conseilles résultalset rapports médicaux{·). 

Je m'engage également, lorsque mon patient aura reçu Ie remboursement de la spécialité XYREM, à communiquer au collège de 
médecins, désigné par la Commission-de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à I'évolution et au deveni r 
du patient concerné, suivant les modalités fixées par Ie Ministre, comme décrites au point f) du § 10750000 du chapitre IV de I'A.R 
du 01 février 2018. 

u Concerne une demande de prolongatlon 

J'atteste qu'en date du ~_/20_le poids était Ie suivant : 
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Poids du patient : ........ kg 

Je confirme que ce traitement apparait efficace par rapport à la situation clinique du bénéticiaire avant Ie début du traitement. 

Je sais qu'en cas d'augmentation de poids de plus de 10% par rapport au poids du bénéficiaire avant ,'initiation du traitement avec 
XYREM et! ou de signes cliniques évocateurs d'un trouble ventilatoire lié au sommeil, un rapport joint au présent formulaire doit 
démontrer de façon pertinente I'absence de syndrome d'apnées diJ sommei!. 

Sur base de tous ces éléments, j'atteste qu'une prolongation du remboursement de la spécîaHté XYREM est justifiée pour une 
nouvelle période de 12 mois. 

111 - Identificatio" du médecinspécialiste en neurologie. neurologie pédiatrigue. psychiatrie. pneumologie ou pédiatrie 
(nom, prénom. adresse. N°INAMIl : 

LL--L-LL-LJLL-LJLL-LJLL-LJLL.J.[ -1[-L[ .J.[ -LJ[ (nom) 

LL...LL.L-'-.L[ ..J.[-L[ ..L...JLL...L'-'-...LL.L[_[LL[ ..J.[---'---J[ (prénom) 

W- [[ [[ [[-W-UJj(nOINAMI) 

W I W I [ [ [ [ [ (date) 

'-----_____ ----'1 ,._ 
IV- Ce gui concerne ma pratigue pour Ie suivi de ce bénéficiaire 

Je suis expérimenté dans Ie suivi des troubles du sommeil sur base de : 

(signature du médecin) 

u Je suis attaché depuis u u u mois à I'hêpital dté ei-dessous, reconnu dans Ie suivi des troubles du sommeil: 
Le nom et I'adresse exacte de ce service hospitalier sont les suivants : 

et j'ai ajouté en annexe un certificat du médecin chef et 1 ou de la personne en charge de ce service, qui confirme cette 
nomination et les dates. 

ou 

u J'ai participé à des études cliniques concernant lesuivi des troubles du sommeil, qui a conduit à une (plusieurs) publication(s) 
peer reviewed 
Références de ce(s) étude(s) et le(s) publication(s) concernée(s): 

ou 

u Autres éléments que j'estimepertinents (ex. Formation avec examen): 
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(éventuelles références en annexe) 

Actuellement,je suis attaché à I'höpital dent les coerdennées santjes suivantes : 
Numéro d'identification INAMI de I'hopital : 7.10 -... -.. -.... 
Nem: 

Adresse: 

Identificatien d'un pharrnacien hospitalier de référence, collaborant avec notre Centre: 
Nom et prénom: 

Adresse:. 

(0) En annexe à la demande actuelle, je joins Ie protocole de la polysomnographie avec Multiple Sleep Latency Test (MSL T) 
démontrant un temps moyen d'endormissement de mains de 8 minutes et 'au ma ins 2 épisodes sleep-onset REM (SOREM) ou Ie 
résultat du dosage d'hypocrétine-1 (uniquement pour'la première-demande d'admissian.) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I (nom) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (prénom) 

L1.J - I I I I I -W -UlJ (n° INAMI) 

WI Wil I I (date) 

L-________ ...J (cachet) 

ag) In§ 11060100,worden de vergoedingsvoor,vaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 11060100 

a) Oe laimaceutische specialiteit op basis van ve<lolizumab komt in 
aanmerking voor vergoeding op basis van de huidige para.graaf indien zij 
toegediend' wordt voor de intraveneuze inductiebehandeUng van matige tot 
ernstige colitis ulcerosa bij de rechthebbende van minstens 18 jaar, als 
voorloper van de Intraveneuze of'subcutane onderhoudSbeh'andeling. De 
matige tol ernstige coUtl,S ulcer()sa wordt op het ogenbli k van de aanvraag 
van vergoeding gedefinieerd door een Mayo-score van >= ,e,punten (schaal 
0-12 punten) waarvan de endoscopische subscore, >= 2 punlen (schaal 0-3 
punten) is ondanks een vroegere adequate behandeling van minstens 3 
maanden met aminosallcyJaten en mil1stens.3.maanden met corticoïden 
enlof 6·mercaptopurine of azalhioprine of een TNF-alfa antagonist tenziJ, 
vastgestelde en gedocumenteerde intoterantie ol contra·indlcatie ervoor. 

(signature du médecin) 

ag) ·Au ·§11060100, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les madalités suivantes: 

Paragraphe 11060100 

a) l a spécialité pharmaceutique à base de vedolizumab, Inserite dans Ie 
présent paragraphe, faitl'objet d'ûn remboursement si elle est administrée 
pour te traItement d'induction intravelneuse de la rectocolite ulcéro­
hémorraglque modéi"ée à sévère chez un béneficiaire d'au moln! 18 ens, 
comme précurseur d'un traitemenl d'e'ntretien intraveineux ou sous-cutané, 
délinle au moment de la demande de remboursement parun Maya score 
> :;:; ' 6 poInts ,(échelle de 0-12 points) et donUe sou s-score endoscoplque est 
>= 2 (échelle 'de 0-3 points), malgré un traitemenl préalable adéquat d'au 
moins 3 mols par aminosalicyiates et d'au moins 3 mois par cortlcoïdes 
eVou par la 6-mercaptopurine ou t'ezethioprJne, ou antagonJste de TNF­
aipha, à moins d'une intolerance conslatée et documenlëe ou d'une 
conlre-indication existante documentée pour ceux-ci. 
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Voor de eerste toediening van de farmaceutische specialiteit op basis 
van vedolizumab moet de afwezigheid van evolutleve tuberculose 
vastgesteld 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 vedolizumab.slechts toegekend worden indien een· arts· 
specialist in de. pneumologie de afwezigheid van evolutieve 
tuberculose verklaart. Bij actieve tuberculose kan de farmaceutische 
specialiteit op basis van vedolizumab enkel vergoed worden na 
attestering van een adequate tubercu[ostaticabehandeling door een 
arts· specialist in de pneumo[ogie,. Bij verdenking van latente 
tuberculose (positieve Mantoux·test en/of verdenking van 
tuberculose-seque1!en op RX-thorax) kan de farmaceutische 
specialiteit op basis van vedolizumab slechts vergoed worden 4 
weken na start van een profylactische tuberculose behandeling, 
geattesteerd door een arts·speclalist in de pneumo[ogle, 

b) Het aantalterugbetaalbare verpakkingen tijdens.de inductiefase houdt 
rekening meteen posologie van een infusie vedolizumab 300 mg op week 
0, op week. 2 en eventueel op week 6 en bedraagt maximum 3 
verpakkingen: 

- Een posologie van één infusie vedolizumab 300 mg op week O,op 
week 2 en op week 6 indien de rechthebbende na de inductiefase 
behandeld zal worden met vedolizumab 300 mg voor intraveneuze 
Infusie (overeenkomstig de modaliteiten beschreven in § 11060200) 

• Een posologie van één infusie vedolizumab 300 mg op week 0 en op 
week 2 indien de rechthebbende na de Inductiefase behandeld zal 
worden met vedolizumab 10a mg(overeenkomstig de modaliteiten 
beschreven in § 11060300). 

- Een posologie van één Infusie vedolizumab 300 r'ng op week 0, op 
week. 2 en op week 6.als er onvoldoende klinische verbetering wordt 
bekomen op week 6 na 2 infusies met vedolizumab300 mgindien de 
rechthebbende na de induc!iefase behandeld zal worden met 
vedolizumab 10a mg (overeenkomstig de modaliteiten beschreven in § 
11060300), 

De klinische verbetering is gedefinieerd door een daling van de 
Mayo-score met minstens 3 punten en, tenzij de rectale bloeding­
subscore 0 ofl bedraagt, door een daling van de rectale bloeding­
subscore met minstens 1 punt bij de eerste evaluatie op week 6 voor 
rechthebbenden die 2 intraveneuze toedieningen hebben gekregen 
of op week la voor rechthebbenden die 3 intraveneuze toedieningen 
hebben gekregen vergeleken met de aanvangswaarde van de 
rechthebbende op week nul. 

c) De vergoeding kan eenmalig worden toegestaan voor een periode van 7 
weken, op basis van een elektronische aanvraag, ingediend door de via 
het e-Health platform geïdentificeerde en geauthentificeerde arts -
specialist in de gastro-enterologie of in de inwendige geneeskunde; die 
verantwoordelijk is voor de behandeling, 

De arts-specialist verklaart zo gelijktijdig: 

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

2. om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de betrokken 
rechthebbende zich in de verklaarde.situalie bevindt, ter beSChikking 
van de adviserend-arts te houden. 

d) De behandelende arts-specialist in de gastro-enterologie of interne 
geneeskunde, verantwoordelijk voor de behandeling, verplicht zich ertoe 
om elke verdere toedIening van .de farmaceutische specialiteit op basis van 
vedolizumab te stoppen indien er geen klinische verbetering is na 10 weken 
vanaf week nul. Een.klinischeverbetering is gedefinieerd als een daling van 

Avant la premièreadministrationde la spécialité pharmaceutique à base 
de vedolizumab,.I'absencede tuberculose évolutive correspondant a 
une des deux situations suivantes doit être dér'nontrée: 

- Radiographie pulmonaire et test de Mantoux: simullanément 
négatif. 

- Radiographie pulmonaire positive ouun test de. Mantoux positif: 
dans ce cas, Ie remboursementdu traitement avec la spécialité 
pharmaceutique à base de vedolizumab ne sera accordê que pour 
autant que I'absence deluberculose évolutive soit atlestée par un 
mêdecin spêcialiste en pneumologie. En cas de tuberculose active, 
la spécialité pharmaceutique à base de vedolizumab .ne sera 
remboursée qu'en cas d'altestalion.par unmêdecin spécialiste en 
pneumologie d'un traitement adéquat de la tuberculose, En cas de 
suspicion de tuberculose latente (test de Mantoux positif eUeu 
suspicion de séquelles de tuberculose à la radio du thorax), la 
spécialitépharmaceutique àbase de vedolizumab ne peut être 
remboursée que lorsqu'un traitemen! prophylactique d'une 
réactivation de [a tuberculose latente altesté par un médecin 
spéclallste en pneumologiea été instaurê depuis au moins 4 
semaines. 

b) le nombre de conditionnements remboursables pendant la phase 
d'induction tiendra compte d'une posologie de 1 perfusion de vedolizumab 
de 300 mg à la semaine 0, semaine 2 et éventuellement semaine 6 et est 
de maximum 3 condilionnements: 

- Une posologie d'une perfuslon de vedolizumab 300 mgà la semalne 0, 
la semaine 2 et la semaine 6 si Ie bénéficiaire doit être traité par 
vedolizumab 300 mg en perfusion intraveineuse après laphase 
d'indUction (conformément aux modalités décrites au § 11060200). 

- Une posologie d'une perfusion de vedolizumab 300 mg à la semaine 0 
et à la semalne 2 si Ie bénéficiaire doi! être traité par vedollzumab 10a 
mg après la phase d'induction (seion les modalités décrites au § 
11060300). 

- Une posologie d'une perfusion de vedolizumab 300 mg à la semaine 0, 
la semaine 2 et la semaine 6 si ['amélioration clinique estinsiJffisante à 
la semaine 6, après 2 perfusions de vedolizumab 300 mg si [e 
bénéficialre dolt être traité par vedolizumab 108 mg après la phase 
d'induction (seion les modalités décrites au § 11060300). 

Une amélioration clinique est définie par une diminution d'au moins 3 
points du score Mayo el d'wne diminiJtion du sous-score des 
saignements rectaux d'au moins 1 point, à moins d'un sous-score de 
o ou 1, lelie qu'évaliJée à la semaine 6 pour [es bénéficiaires ayant 
reçu 2 perfusions intraveineuses ou à la semaine 10 pounes 
bénéficiaires ayant reçu 3 perfusions intraveineuses par rapport à la 
valeur de départ dIJ bénéficiaire en semaine zéro. 

c) le remboursement peut être accordé une fois pour une période de 7 
semaines, à base d'une demande de remboursement électronique 
introduite par Ie médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine 
interne identifié et authentifié par [a plateforme e-Health. 

le médecin spécialiste déclareainsi : 

1, que toutes Jes conditionsfigurant au point a) de ceparagraphe 
sont rempJies avantl'initiation du trailement; 

2. tenlr à la disposition du médecin-consel1les éléments de preuve 
établissant que Je bénéficiaire concerné se treuve dans la situation 
attestée. 

d) le médecin traitant spécialiste en gastro-entéro[ogie ou en médecine 
interne, responsabie du traitement, s'engage à arrêter toute administration 
ultérieure de [a spécialité à base devedolizumab en absence d'une 
amélioration clinique aprés 10 semaines à partir dela semaine zéro. Une 
amélioration clinique est définie par une diminution d'au r'noins 3 points du 
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de Mayo-score met ~c3 punten en, tenzij de rectale bloeding-subscore 0 of 
1 bedraagt, door een daling van de rectale bloedlng-subscore met minstens 
1 puntvergeleken met de aanvangswaarde van de rechthebbende op week 
nul. 

e) De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken 
ziekenhuisapotheker, vooraleer hij/zij de specialiteit verstrekt, beschikt over 
een bewijs van c;1e elektronische goedkeuring, 

f) De gelij ktijdige vergoeding van de 'farmaceutische specialiteit op basis 
van vedolizumab met een TNF-alfa antagonist Is nooit toegelaten, 

ah) In § 11060200, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt 

Paragraaf 11060200 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van vedolizumab komt in 
aanmerking voor vergoeding ind ien zij intraveneus toegediend wordt voor 
de onderhoudsbehandeling van matige lol ernstige colitis ulcerosa bij de 
rechthebbende van minstens 18 jaar die: 

I , een eerdere vergoeding kreeg voor de InductiebehandeHng met 
ve'dolizumab 300 mg intravenaus toegediend op basis van de 
voorwaarden zoals vermeld in de § 110601.00 of § 7700100 Van 
hoofdstuk IV die op deze van toepassing zijn, Deze eerdere behandeling 
met de speclaltlelt op basis van vedolizumab 300 mg intraveneus 
toegediend is doellreffend gebleken telkens door middel van een daling 
van de Maya-score met ~=3 punten en, lenzlJ de rectale bloeding" 
subscore 0 of 1 bedraagt, door een daling van de rectale bloeding~ 
subscore met minstens 1 punt vergeleken met de aanvangswaarde van 
de patiënt op week nul, bij de eeste evalualie op week 10 voor paliênten 
die 3 intraveneuze toedienlngon hebben gekregen, 

2, of een eerdere vergoeding kreeg voor een ,onderhoudsbehandeling 
mei vedolizumab 300 mg intraveneus toeg ediend op basis van de 
voot"Naarden zoals vermeld In de § 7700100 van hoofdstuk IV die op 
deze van toepassing zijn, Deze eerdere behandeling met de specialiteit 
op basis van vedolizumab 300 mg intraveneus toegediend Is 
doeltreffend gebleken zonder vermindering van de .klinische verbetering , 
De vermindering van de klinische verbetering Is gedefinieerd als een 
verhoging van de waarde van de rectale b!oedlng"subscore, verg eleken 
me! de waa rde op het einde van de inducliefase mei de specialiteit op 
basis van vedolizumab 300 mg langs intraveneuze weg. 

3. of een eerdere vergoeding kreeg voor een onderhoudsbehandeling 
met vedolizumab 108 mg subcutaan toegediend op basis van de 
voorwaarden zoals vermeld In de § 11060300 van hoofdstuk IV die op 
deze van toepassing zijn. Deze eerdere behandeling met de specialiteit 
op basis van vedotizumab 108 mg subcutaan toegediend is doeltreffend 
gebleken zonder vermin dering van de klinISChe verbetering , De 
vermindering van de klinisch e verbetering is' gedefinieerd als een 
verhoging van de'waarde van de rectale bloed lng-subscore, vergeleken 
metde waarde op het einde van de inductiefase'metde specialiteit op 
basis van vedolizumab 300 mg langs intraveneuze weg. 

a') Voor de rechthebbenden dre, voor de inwerkingtreding van de 
vergoeding, reeds werden behandeld met nie!*vergoedbare verpakkingen 
van deze farmaceutische specialiteit in het kader van een klin ische studie, 
kan de vergoeding van.deze behandeling aangevraagd worden, Indien: 

- De niet-vergoedbare verpakkingen een inductiebehandeling belroffen, 
voor zover de rechth ebbende voldeed aan de voorwaarden vermeld 
onder punt a) van §11060100 voor zijn deelnOlTle aan de studje en 
voldoet aan de voorwaarde van doeltreffendheid van punt a) l van de 
huidige paragraaf. 

- Of de niet-vergoedbare verpakkingen een onderhoudsbehandeling 
betroffen, voor zover de doeltreffendheid van de 
onderhoudsbehandefing klinlseh Is aangetoond en de waarda van de 
rectale bloed lng-subscore niet is toegenomen, vergeleken met de 
waarde van de rechthebbende op het einde van de inductiefase. 

score Mayo et une diminution du sous~scora concernant las salgnemenls 
rectaux d'au moins 1 point, à moins d'un sous*score de 0 ou 1, par rapport 
á la valeur de départ du bénéflclaire en semalne zéro. 

e) l e remboursement ne peu1. être accordè que si Ie pharmecien 
dlspensateur dispose, préalablement a Ja dlspensation, d:ul1e preuve de 
I'approbatien 61ectronique, 

f) le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutlqueà base de 
vedolizumab n'est jamais autorlsé avec un antagoniste de TNF-alpha, 

ah) Au § 11060200, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les moda'l ités sU Îvantes: 

Paragraphe 11060200 

a) La spécialité pharmaceu\lque à base de vedolizumab folt I'obje! d'un 
remboursement si elle est,admlnistrée en Intraveineux pour Ie' traitement 
d'entretien de la reclocolite ulcéro-hémorragique modéree II sévére chez , 
un bénéficiaire d'au molns 18 ans qul: 

1. a reçu un remboursement préalable pour untraitement d' induction 
avec vedollzumab 300 mg administré en' Intraveineux SUf base des 
conditions du § 11060100 ou § 7700100 du chapitre IV qui lui sant 
applicables , Ce précédent traitemen! par la spécialité à base de 
vedolizumab 300 mg adminisué par vcie Intraveineuse a été consideré 
cemme efficace via une diminution d'au moins 3 points du score Mayo 
et une dimlnutiondu sous-score concernant les saignements rectaux 
(échelle 0-3 points) d'au molns 1 point, à moins d'un sous -score de 0 ou 
1, lors de la premiére evaluation en sem aine 10 après 3 perfusions 
intravelneuses; p31 rapport à la valeur de départ du bénél iciaire en 
serilaine O. 

2, ou a reçu un remboursement prealable pour un traitement d'entrel1en 
avec vedollzumab 300 mg administré en Intraveineux SUf base des 
condilions du §7700100 du chapitre IV qu llui sonl applicables. Ce 
precedent 1raltement au vedolizumab 300 mg administré par voie 
intraveine4se s'est revélé efficace sans réduction de I'emélioration 
clinique; cetle réduction étant définie comme une augmentation du 
sous"score concernanlles salgnements rectaux, par rapport à la valeu r 
du bénéflclalre en fin de pérloded'jnductlonavec vedollzumab 300 mg 
par voie intraveineuse. 

3, ou a reçu un remboursement prealable pour un trailementd'entretien 
avec vedollzumab 108 mg adminlstré par vale sous-cutanée sur base 
des conditions du § 11080300 du chapitre IV qui lui sant applicables. Ce 
precédent 1rallemenl par vedolizumab 108 mg adminlslré par voie sous · 
cutanée s'est revété.efficace sans rèduction de ramélloralion ctinique, 
cette reduction étant définle cemme uoe augmentation du sous"score 
concernan! les saignements rectaux par rapport à la ,valeur du 
bénéficialre en fin depérJode d'inductlon avec vedolizumab 300 mg par 
voie intraveineuse. 

a') Pour les bénéficiaires qui, avant l'en1rée en vigueur du remboursement. 
ont déjà eté traités avec des conditionnements non"remboursablesde celta 
spécialité pharmaceutique dans Ie cadre d'une étude clinique, Ie 
remboursement de ce traitement peut être aecorde si: 

* les condrUonnements non remboursables concemaient un Iraitement 
d'induclion, pour autant que Ie bénéficia lre remplissait les conditjons 
figurant, au point a) du §11060100 avant son entréedan s I'étude et 
remplit la condition d'efficacité du point a) 1 du present paragraphe, 

" Ou les condltionnements non remboursables concernalent un 
traitemenl d'entrelien, pour autant que, I'efficacité du Iraitement 
d'entretien a été ciiniquement démontrée , e~ la valeur du sous"score 
concernant les saignements rectaux n'a pas augmenté par rapport à Ja 
valeur du bénéficiaire en fin de période d'jnduction, 
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b) Het aantal terugbetaalbare verpakkingen moet rekenIng houden met een 
maximale posologie vedolizumab 300 mg intraveneus toegediend één keer 
om de acht weken en bedraagt maximum 7 flacons vedolizumab 300 mg 
voor een periode van 52 weken. 

Indien de behandelende arts-specialist, verantwoOrdelijk voor de 
behandeling', bij de rechthebbende vaststelt dat de klinische verbetering 
op de behandeling daalt en meent dat hij/zij een verhoogde frequentie 
van toediening behoeft naar éénmaal vedolizumab 300 mg om de 4 
weken, kan de behandelende arts-specialist de supplementaire 
verpakkingen aan de vergunninghouder ot-de distributeur van de 
specialiteit vragen, die-deze kostenvrij voor de rechthebbende en 
ziekteverzekering aan de afleverende apotheker aflevert. 

c)Een eerste aanvraag van de vergoeding in § 11060200 is mogelijk voor 
een periode van maximaal 52 weken, op basis van een elektronische 
aanvraag , Ingediend door de vla het e~Health platform geïdentificeerde en 
geauthentiflceerde arts-specialist In de inwendige geneeskunde of gastro­
enterologle verantwoordelijk vOOr de behandeling . 

De arts-specialist verklaart zo gelijktijdig: 

1. dat de behandeling doellreffend was. 

2. dat et aan alle voorwaarden, voorkomend onder punt a) en b) 
hierboven vermeld, voldaan werd . 

3. om hel bewijsmateriaaf, waaruit blijkt dat de betrokken 
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter-beschikking 
te houden van de adviserend-arts. 

d) De behandelende arts-specIalist in de gastro-enterologie of interne 
geneeskunde, verantwoordelijk voor de behandeling , verplicht zich bij eel) 
toedieningsfrequentie om de 8 weken ertoe om elke verdere toediening van 
_de specialiteit op basis van vedoUzumab 300 mg Ie stoppen, of hij/ziJ kan 
een verhoging van de toedieningsfrequentie om de 4 weken toepassen 
volgens de bepalingen -onder punt b) van deze paragraaf, wanneer er 
verlies optreedt van klinische verbetering. Dit verlies Is gedefinieerd als een 
verhoging van de waarde van 'de rectale bioeding-subscore, vergeleken met 
de waarde op het einde van de Inductiefase. 

e) De vergoeding kan worden verlengd voor nieuwe perioden van maximaal 
52 weken, lelkens op basis van een elektronische aanvraag,ïngediend door 
de via hel e-HeaUh platform geidenlificeerde en geauthentlficeerde arts­
specialist In de Inwendige geneeskunde ofgastro-enterelogie 
verantwoordelijk voor de behandeling~ 

De toelating tot vergoeding kan worden verlengd voor de 
rechthebbende van minstens lB jaar die in aanmerking komt voor een 
onderhoudsbehandeling met vedolizumab 300 mg intraveneus 
toegediend op basis van de voorwaarden zoals vermeld In de huidige 
paragraaf van hoofdstuk IV die ep deze van toepassing zijn. 

De arts-specialist in de Inwendige geneeskunde of gastro-enterologie 
verantwoordelijk voor de behandeling bevestigt dat de behandeling 
doeltreffend was. 

Voor een verdere verlenging: 

1. doellreffendheid ondemoudsbehandeling werd kl inisch 
aangetoond en de waarde van de rectale-bloedingsscore is niet 
gestegen ten opzichte van de waarde op hel einde van de 
Inductiefase 

2. Verklaart. dat er aan alle voorwaarden, voorkomend onder punt al 
en b) hierboven-vermeld, voldaan werd . 

3. Verbindt.zich-er1oe om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dal de 
betrokken rechthebbende zich In de verklaarde situatie bevindt, ter 
beschikking te houden van de adviserend ar1s. 

f) De vergoeding kan toegekend worden indien de betrokken verpakking 
werd voorgeschreven door een erts- specialist hierboven beschreven. 

g) Oe gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis 
van vedoflzumab mei een TNF-alfa antagonist Is nooi1loegelaten. 

b) Le nombre de condilionnements ramboursables tfandra compte d'une 
dose recommandée de vedolizumab 300 mg, admlnlstrée toutes les hult 
semaines, par perfusion intravelneuse et est d'un maximum de 7 flacons de 
vedolizumab 300 mg pour une période de 52 semalnes. 

Si Ie médecln spécialiste traltant, responsabie du trailement, constale 
chez Ie bénéficiaire une diminution da I'amélioration clinique et estlme 
qu'ilfelle doit bénéficierd'une augmentation de la fréquence 
d'adminlslration à 300 mg de vedolizumab toules les quatre semaines, 
Ie spéclallste responsabie du traitement pourra demander les 
conditionnements supplémentaires au titulaire de I'enregistrement ou au 
distributeur de la spêcialilé, qui las foumira au pharmacien dispensateur 
sans frals peur Ie bénéficlaire nl pour I'assurance-maladie. 

c) Un premier remboursement en § 11060200 est possible pour une période 
maximale de 52 semalnes, sur base d'une dem3nde de remboursement 
électronique Introduite par Ie médecln prescripteur identlfié et authentlfié 
par enmédeelne Interne ou gastro-entérotogie, responsabIe du traitemen!. 

le médecin spécialiste dédare ainsi : 

1. qua Ie Iraitements'est monlré efficace. 

2. que toutes les conditions figurant au point a) e\ b) cl-dessus sont 
TempUes. 

3. tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de preuve 
établlssanl que Ie bénéficiaire concemé se Irouvait dans la situatIon 
atleslée. 

d) le médacln traitant spéciallste en gastro-entérologle ou en médecine 
interne, responsabie du traitement. s'engage à arr~tertoute administratlon 
ultérieure de la spécialité à base de vedoiizumab 300 mg à une fréquence 
de loutes les 8 semaines ou à appliquer une augmentation de la fréquence 
d'adminislrallon à loules les 4 semalnes selon les conditions sous point b) 
du présent paragraphe, en cas de perte de I'amélloratlon clJnique. Cette 
per1e est définle comme une augmentation de la valeur du sous-score 
concernant [es saignements rectaux, par rapport à la valeur du bénéficlalre 
en fin de pèriode d'induction. 

e) Le remboursement peut être prolongéepour des périodes de 52 
semaines, SUr base chaque fois d'une demande de remboursement 
électronique ln1roduile par Ie médecin prescripteur identilié et authentifié 
par en médecine inteme ou gastro·entérologie, responsabie du Iraitement. 

l'autorisalion de remboursement peut être prolongé pour Ie béneflclalre 
d'au molns 1B ans qui est éllglble pour un traitement d'entretien avec 
vedolizumab 300 mg admlnlstré par perfusion intraveineuse sur base 
des conditlons du présent paragraphe-du chapitre IV qui lui sont 
applicables. 

le médeeln prescripteur en médecine interne ou gastro-entérologle, 
responsabie du traitement conflrmeque Ie traftement s'est montré 
efficace. 

Pour une prolongation ultérleure : 

1. refflcacité du Iraitemen! d'enlr_etien-a êté clfnlquemenl démontrée 
et la valeur du sous-score concemantles sa!gnements rectaux n'a 
pas ougmentê en comparalson avec la valeur du ,bénéficlaire en , fin 
de la phase d'induction. 

2. Atteste que toutes les conditions figurant au point a) et b) ei­
dessus sont remplies. 

3. S'engsge à tenir a la disposition du médecfn-conseiUes éléments 
de preuve établissant que Ie bénéficlaire concerné se trouvalt dans la 
situatIon altestée. 

f) le remboursement peut être accordé si Ie conditIonnement concemé a 
étéprescrtt parun médecin spéclaliste visé ci~dessus . 

g) le remboursement simullanè de la spécialité pharmaceutlque à base de 
vedolizumab.n'esl jamais autorisé avec un antagoniste de TNF -alpha. 
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h) De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis 
van vedollzumabin intraveneuze en subcutane vormen Is nooiltoegelaten . 

ai) In § 11060300, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als vOlgt: 

Paragraaf 11060300 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van vedoliz.umab komt In 
aanmerking voor vergoeding indien zijsubculaan 10egediend wordt voor de 
onderhoudsbehandeling van malige tot erns1ige collfis ulcerosa bij de 
rechthebbende van minstens 18 jaar. 

1. die een eerdere vergoeding kreeg voor inductlebehandefing met 
vedollzumab 300 mg intraveneus toegediend op basis van de 
voorwaarden zoals vermeld In de § 11060100 of § 7700100 van 
hoofdstuk IV die op deze van toepassing zijn. Deze eerdere behandeling 
met do specialiteit op basis van vedolizumab 300 mg intraveneus 
toegediend is doeltreffend gebleken telkens door middel van een daling 
van de Ma~o-score met >=3 punten en, tenzij de rectale bloeding­
subscore 0 of 1 bedraagt, ,door een daling van de ~ectale bloeding ­
subscore met minstens 1 punt vergeleken met de aanvangswaarde van 
de patlênt op week nul, bij de eerste evaluatie op week 6 voor 
rechthebb enden die 2 intraveneuze toediening en hebben gekregen of 
op week 10 voor paliênten die 3 intraveneuze toedleningen hebben 
gekregen. 

2. of een eerdere vergoeding kreeg voor een onderhoudsbehandelIng 
met vcdolizumab 300 mg intraveneus toegediend op basis van de 
voorwaarden zoals vermeld In de § 7700100 of § 11060200 van 
hoofdstuk IV dieop deze van toepassing zijn. Deze eerdere behandeli ng 
met de speclallteit op basis van vedolizumab 300 mg intraveneus 
toegediend 15 doeltreffend gebleken zonder vermindering van de 
klinische verbetering. De vermindering van de klinische verbetering is 
gedefinieerd als een ·verhoglng van de waarde van de reclale bloeding­
subscare, vergeleken met de waarde op het einde van de Inductiefase 
met de 'specialiteit op basis van vedolizumab 300 mg langs intraveneuze 
weg. 

a') Voor de rechthebbenden dIe. voor de inwerkingtreding van de 
vergoeding, reeds werden behandeld met niet-vergoedbare verpakkingen 
van deze farmaceutische specla1ilelt in het kader van een klinische studie, 
kan d e vergoeding van deze behandeling aangevraagd worden indien : 

- De niet-vergoed bare verpakkIngen een Inducllebehandeling betroffen, 
voor zover de rechthebbende voldeed aan de voorwaarden vermeld 
onder punt a) van §11060100 voor zijn deelname aan.de studie en 
voldoet aan de voorwaarde van doeltreffendheid van punt a) l van de 
huidige paragraaf. 

- Of de nlel-vergoedbare verpakkingen een onderhoudsbehandeling 
betroffen, voor zover de doeltreffendheid van de 
onderhoudsbehandeling klinIsch Is aangetoond en de waarde van de 
rectale bloedJng-subscore nIet Is toegenomen, vergeleken met de 
waarde van de rechthebbende ep het einde van de Inductiefase. 

b) Het aantal terugbelaalbare verpakkingen moet rekening houden mei een 
maximale posologie van vedo!J'zumab 108 mg subcutaan toegediend één 
keer om de twee weken. Hel vaststellen van de nodige verpakkingen bIJ de 
behandeling moet gebeuren met een combinatie ,van verpakkingen, die zo 
goedk.oop mogelijk is voor de rechthebbende of voor,de verplichte 
verzekering lioor geneeskundlge 'verzorging en uitkerIngen en bedraagt 
maximaal 26 voargevulde spuiten of pennen vedoUzumab 108 mg voor een 
periode van 52 weken. 

Indien de behandelende arts-specialist, verantwoordelijk voor de 
behandeling, bIj de rechthebbende vaststelt dat de klinische verbetering 
van de behandeling daalt, en meent dat hij/zij een verhoogde frequ entie 
van toediening behoeft naar éénmaa l vedolizumab 1,08 mg per week, 
kan de behandelende arts-specialist de supplementaire verpakkingen 
aan de vergunninghouder of de distributeur van de specialiteit vragen, 

h) Le rembou rsementsimullané de la spécialité à 'base de vedolizumab 
sousforme Intraveineuse et 'sous forme sous-cutanée n'est pas autorlsé. 

ai) Au § 11060300, les modalités de remboursement 50nt 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 11060300 

a) La spécialité pharmaceutique à basede vedollzumab fait I'objet d'un 
remboursement si elle est administrée.par voie sous·cutanee pour Ie 
traitement d·enlretien de la reclocollte ulcéro-hémorragique mOdérée à 
sévère chez, un bénéficiaire d'au moins 16 ans : 

1. qul a reçu un rembours ement préalable pou r un traitemen! d'inductlon 
avec vedotizumab 300 mg administréen inlraveJneux sur base d~s 
conditions du § 11060100 ov § 7700100 du chapltre IV qui lui sont 
applicables . Ce précédent trailement au vedolizumab 300 mg adminlstré 
par voie InlraveineiJse a été considérê eomme efflcace via une 
diminullon d'au meins 3 points du score Maya et d 'une dimlnulian du 
sous·score concernan! les salgnements rectaux (échelle 0-3 points) d'au 
moins 1 point, à moins d'un sous-score de 0 ou 1. en semairie 6 lors de 
la première évaluaUonaprès 2 perfusions intravelneuses ou en semalne 
10 après 3 perfusions inlravelneuses par rapport ti la valeur dedépart 
du bénéficlaire en semaine O. 

2. ou a reçu un remboursement préafable pour un traitement d·entretien 
avec ve'dolizumab 300 mg admfnistré en intravelneux sur base des 
conditiens du § 7700100 ou ,§ 11060200 du chapitre IV qui lul sont 
applIcabIes. Ce précédenttraitement au vedollzumab 300 mg adminlstré 
par vole lntraveineuse s'es! révélé efficace sans réduction de 
I'améliorallon clinique, ceUe réduclion étant définle comme une 
augmentation du sous·score concernant les saignemen!s rectaux par 
rapport à la valeur du bénéficiaire en fin de période d'induc!ion avec 
vedolizumab 300 mg par veie Intraveineuse. 

a') Pour les bénéficiaires qui. avant I'entrée en vigueur du remboursement. 
ont déjà été traités avee des conditionnements non·remboursables de eeHe 
spécialité pharmaceutique dans Ie cadre d'une étude cllnique, Ie 
remboursement de ce traitemant peut être accordé 51 : 

- Les condltlonnements non remboursables concernalent un traitement 
d'inductlon, pou r autant qua Ie bénéficiaire rempllssait les conditlons 
figurant au point a) du §11060100 avant·son entrée dans I'étude et 
remplit la condilion d'efficaclté du point ·a) l du présant paragtaphe. 

~ Ou Jes conditionnements non remboursables concernaient un 
traitement d'entretien, pour autant quel'efficacitl! du traitement 
d'entretlen ,a été cliniquem ent.démontrée et la valour du sous-score 
concernanlles saignemenls rectaux n'a pas augmenté par rappan il la 
·valeur du bénéficiaire en fin de période d'inductlon. 

b) Le nombre de condilionnements remboursables tiendra eompte d'une 
dose recommandée de vedollzumab 108 mg, admlnlstrée toutes les deux 
semaines, par voie sous-cutanée . Les conditionnements nécessaires pour 
Ie traitemenl dolven! être détermlnés au moyen d 'une combimi.ison de 
conditionnemants, qui doit ëtre la moins chère pour Ie bénéficiaire au peur 
I'assurance obligatoire soins de santé et indemnités at est d'un maxImum 
de 26 seringues ou stylos pré·remplis de. \ledolizuma~ 106 mg pour une 
période de 52.sefllaines: 

Si Ie módecln spécialiste t raltant, responsabl~ du traitement, constale 
chez Ie bénéficiaire une ciJminution de I'amélleratlon clinlque sous 
traitement et estime qu'lI/elle dolt bénéficier d'une augmentatIon de, Ja 
fréquence d'adminlstration de vedolizumab 108 mg à une fois toutes les 
semalnes, Je spécialiste rasponsable du trailement pourra demander les 
conditlonnemenls supplémentaires aulitulaire de I'enregistrement ou au 
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die deze kostenvrij voor de rechthebbende en ziekteverzekering aan de 
afleverende apotheker aflevert. 

c) Een eerste aanvraag van de vergoeding Is mogelijk voor een periode van 
maxlmaal ,52 weken, telkens op basis van een formulier voor eerste 
aanvraag, waarvan het model in bijlage A van deze paragraaf Is 
opgenomen, dat'ondertekend en volledig ingevuld werd door een 'arts­
speciallsfin de Inwendige geneeskunde of gastro-enterologie 
verantwoordelijk voor de behandeling, en waarvoor de adviserend-aMIS 'aan 
de rechthebbende het ettest zal afleveren waarvan het model Is vastgesteld 
onder "e" van bijlage lIJ van dit besluit, waarbij de geldigheidsduur beperkt 
Is'tot 52 weken en hel aantal toegelaten verpakkingen beperkt Is' op basis 
van de maximale posologie vermeld onder punt bl. 

De aMs verklaart zo gelijktijdig: 

1. dat de behandeling doeltreffend was. 

2. dat er aan alle voorwaarden, voorkomend onder punt a) en b) 
hierboven vermeld, voldaan werd. 

3. om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de betrokken 
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter besehikking 
te houden van de adviserend-arts. 

d) Oe behandelende arts-specialist in de gastro-enterologie of Inlerne 
geneeskunde, verantwoordelijk voor de behandeling, verplicht zieh bij een 
teedieningsfrequenlie om de 2 weken ertoe om elke verdere toediening van 
de specialiteit op ,basis van vedolizumab10B mg te stoppen, of hij/zij kan 
een verhoging van de toedieningsfrequentie om de week toepassen 
volgens de bepalingen onder punt b) van deze paragraaf, wanneer er 
verlies, optreedt van klinische verbetering bij een toedieningsfrequentIe om 
de 2 weken . Een verll,es van klinische verbetering is gedefinieerd als een 
verhoging van de waarde van de rectale bloeding- subscore, vergeleken 
met de waarde op hel einde van deinductiefase. 

e) De vergoeding kan worden verlengd voor nieuWe perioden van maximaal 
52 weken , telkens op basis van een formulier van aanvraag tot verlenging, 
waarvan het model als bijlage B bij deze paragraaf is opgenomen, dat 
ondertekend en volledig ingevuld werd door een arts-specialist In de 
inwendige geneeskunde of gastro-enterologie _verantwoordelijk voor de 
behandeling, en waarvoor de adviserend-arts aan de rechthebbende het 
attest zal afleveren waarvan het model Is vastgesteld onder -e- van bijlage 
111 van dit besluit, waarbij de geldigheidsduur beperkt is tot 52 weken en 
het aantal toegelaten verpakkingen beperkUs op basis van de maximale 
posologie vermeld onder punt b). 

Oe vergoeding kan worden verlengd voor de rechthebbende van 
minstens 1 a Jaar die in aanmerking komt voor een 
ondethoudsbehandeHng met vedolizumab 10B mg subcutaan 
toegediend op basis van de voorwaarden zoals vermeld in de huidige 
paragraaf van hoofdsluk IV die op deze van toepassing zijn. 

De arts-speCialist in de Inwendige geneeskunde of gastro-enterologie 
verantwoordelijk voor de behandeling bevestigt dat de behandeling 
doeltreffend was . 

Voor een verdere verlenging: doeltreffendheid onderhoudsbehandeling 
werd klinisch aangetoond en de waarde van de rectale bloedIng­
subscore Is niet gestegen in vergelijking met de waarde op het einde 
van de Inductiefase. 

t . Verklaart dat er aan alle voorwaarden,_voorXomend onder punt a) 
en b) hierboven vermeld, voldaan werd. 

2. Verbindt ziCh ertoe om het bewijSmateriaal, waaruit blijkt dat de 
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, tel 
beschlkkJng te houden van de adviserend arts; 

o De vergoeding kan toegekend worden indien de betrokken verpakking 
werd voorgeschreven door een arts-specialist hierboven besehreven. 

g) Oe gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis 
van vedolizumab met een TNF-alfa antagonist is nooit toeg'elaten. 

distributeur de la" spécialité, qulles fournlra au pharmacien dispensateur 
sans frais pour Ie bénéficiaire ni peur ,'assuranee-maladie. 

Cl Un premier remboursement est possible pour une pérlode maximale de 
52 semaines, sur basechaque fois d'unformulaire de première demande, 
donl Ie modèle est repris à I'annexe A du présent paragraphe, slgné et 
dament complété parle médecin spêcialiste en gastro-entérologie 
responsabie du traitement, et pour lequel Ie médecln~consell 'délivreau 

bénéficiaire la ou les aUestations dont Ie modèle est flxé sous "e" ;:IJ 

I'annexe 111 du présent arrétê, dont la durée de val1dlte est limltée à une 
période maximale de 52 semaines el donl Ie, nombre de: condllionnements 
eulorisés est limité en fonction de la pOSOlogie maximum vlsée au point b). 

Le médecin spécialiste déclare ains! : 

1. que Ie traitement s'est montré efficace., 

2_ que toutes les conditions figurant au point a) et b) c1-dessus sonl 
remplies. 

3. tenif à la disposilion du -médecin-eonseilles éléments de preuve 
êlabUssant que Ie bénéficiaire concemé se trOLlValt dans la situation 
atleslée. 

dj Le médecin spécialiste en médecine Interne ou en gastroentérologie 
responsabie du traitement, s'engage à arrêter toute nouvelle administration 
de la spécialité à base de vedolizumab lOB mg à une fréquence ,de loutes 
les 2 semaines, ou à appliquer une augmentation de la fréquence 
d'administration à une fois par semaine selon les dlsposlllons du point bl du 
présentparagraphe, en cas de perte de I'emélloratlon clinlque à la 
fréquence de toutes les 2semaines: La perte d'amélloraUon clln'lque esl 
définle comme une augmentation de la valeur du sous-score concernant les 
salgnements rectaux par rapport à la valeur du bénéflclalre en fin de 
pérJode d'lnduction. 

eJ Le remboursement peut être prolongé' pour de nouvelles périodes de 52 
semalnes maximum, sur base_ chaque fols d'un formulaire de demande de 
prolongatien dont Ie modêre figure à I'annexe B du present paragraphe. 
eelle demande de prolongatien doit être signée et dament complétée parJe 
médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne visé ci­
dessus, et pour lequelle médecin-conseil delivre au bénéficiaire 
I'allestation-dont Ie modéle est fixé sous--e- de I'annexe 111 du présent 
arrêté, donl la -duree de validité estlimitée à une période maximale de 52 
semalnes el donlle nombre de -condilionnements autorisés est limité en 
fonction de la posologie maximum visée au point b). 

Le remboursementpeul être prolongé pour Ie bénéficlaire d'au moins 1B 
ans qui est eligible pour untrailement d'enlretlen avec vedolizumab 10B 
mg administré par voie sous-cutanee sur base des eonditions du 
present paragraphe du chapitre IV qu! [ui sont appllcables . 

Le médecin prescripteur en médecine interna ou gastro-entérologie, 
responsabledu traitement corifirme que Ie trailement s'est montré 
efficace. 

Pour une prolongation ulterieure : I'efflcaclt~ du traJtement d'entretien a 
~t6 cliniquement dêmontrêe et la valeur du sous-score concernantles 
saignements rectaux n'a pas augmenté par rapport è la valeur du 
bénéficiaire enfin de période d'induction. 

1. Atteste-que toutes les conditions figurant au pointe) et b) ci­
dessus sont remplies. 

2. S'engage à tenir à la disposition du médecln-conseilles éléments 
de preuve-établissant que Ie bénefjcialre concemé se trouvalt dans la 
situatio" altestée. 

o Le remboursement peut être accordé si Ie condltlonnemenl concerné a 
été preserit par un médecin specialiste visé el -dessus. 

g) Le remboursementsimultané de la spécialité pharmaceutlque à base de 
vedolizumab n'est jam ais autorisé avec un antagoniste de TNF-alpha . 
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h) Oe gelijktijdige vergoeding van de farmaceul ische specialiteit op basis 
van vedolizumab In Intraveneuze en subcutane vormen is nooil toegelaten. 

aj) In § 11070100, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 11070100 

a) Oe farmaceutische specialiteit op basis van vedolizumab komt in 
aanmerking voor vergoeding op basis van de huidige paragraaf indien zij 
toeg ed iend wordt voor de intraveneuze inductiebehandeling van een matige 
tot ernstige vorm van de ziekte van Crohn bij de rechthebbende van 
minstens 18 jaar, als voorloper van de intraveneuze of subcutane 
onderhoudsbehandeling, ondanks een optimale behandeling met een 
cortlcostefoïd enfot Immunosuppressivum of een TNF--alfa aniagonisi 
gedurende een minimale periode van.3 maanden, tenzij ereen 
vastgestelde en gedocumenteerde Intolerantie,of een reêle en 
gedocumenteerde contra-indicatie hiervoor bestaat. 

Voor de eerste toediening van de faimaceut ische specialiteit op basis 
van vedolizumab moet de afwezigheid van evolulieve tuberculose 
vastgesteld worden,voldoend aan één van'de twee hierna volgende 
situaties: 

- Radiografie van de longen en Mantoux-Iést: beide negatief. 

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in 
dit geval zal de vergoeding van de farma~eutlsche specialiteit op 
basis van vedolizumab slechts toegekend worden indien een arts­
specialist In de pneumologle de afwezigheid van evolutieve 
tuberculose verklaart. BIJ actieve -tubercutose kan de farmaceutische 
specialiteit op basis van vedolizumab enkel vergoed worden na 
allestering van een adequate tuberculostallcabehandellng door een 
arts- specialist In de pneumologie. Bij verdenking van latente 
tuberculose (positieve Mantoux-test enlof verdenking van 
tuberculose-sequellen op RX-Ihorax) kan de farmaceutische 
specialiteil op basis van vedolizumab slechts vergoed worden 4 
weken na start van een profylactische tuberculose behandeling, 
geattesteerd door een arts-specialist in de pneumologie. 

b) Het aantal"terugbetaalbare verpakkingen tijdens de inductiefase houdl 
rekening met een posologie van een infusie vedolizumab 300 mg op week 
0, op week 2, eventueel op week '6 en eventueel op week 10 en bedraagt 
maximum 4 verpakkingen: 

- Een posologie van éên infusie vedolizumab 300 mg op week 0, op 
week 2en op week 6 Indien de rechthebbende na de inductiefase 
behandeld zal worden met vedolizumab 300 mg voor intraveneuze 
Infusie (overeen~omslig de mQdaliteiten beschreven in § 11070200) 

- Een posologie van eén infusie vedolizumab 300 mg op week 0, op 
week 2, .op week 6 eri op week tO ats er onvotdoende klinische 
verbetering wordt bekomen op week 10 na 3 infusiesmet vedollzumab 
300 mg indien de rechthebbende na de induCtiefase behandeld zal 
worden met vcdolizumab 300 mg voor intraveneuze infusie 
(overeenkomstig de modaliteiten beschreven In § 11070200). 

- Een posologie van één infusie vedolizumab 300 mg op week 0 en op 
week 2 als er klinische verbetering wordrbekomen op week 6 na 2 
Infusies met vedollzumab 300 mg indien de rechthebbende na de 
Inductiefase behandeld zal worden mat vedollzumab 108 mg 
(overeenkomstig de modaliteiten beschreven In § 11070300). 

- Een posologie van één infusie vedolizumab 300 mg op week 0, op 
week.2 en op week 6 als er onvoldoende klinische verbetering wordt 
bekomen op week 6 na 2 infusies met vedollzumab 300 mg Indien de 
rechthebbende na de inductiefase behandeld zal worden met 

h) Le remboursement simultane de la spécialité pharmaceutique à base de 
vedolizumab sous fc:irme ·,ntreveineUse et ,sous forme sous-cutanêe n'est 
pas autorisé , 

aj) Au§ 11070100, les modalités de remboursement sant 
remplacées par les modalités su ivan les: 

Paragraphe11070100 

a) La spécialité pharmaceutlque à base de vedolizumab, inscrile dans te 
présent paragraphe, fait I'objet d'un remboursement si elle estadminislrée 
pour Ie traitement d'une forme modéréa .à sévère de lamaladie de Crohn 
chez les bénéflclalres adultes, ccmme précurseur d'un trailement 
d'entretien Intraveineux ou sous-cutané, margré un _traitemenl préalable 
adéquat d'eu moins 3 mois avec un cort!costéroide et/ou un 
immunosuppresseur ou avec un antagoniste de TNF-alpha, à moins d'une 
Intoléranee constatée al documentée ou d'une contre-indlcatlon existante 
doeumentée pour ceux-ef. 

Avant la première administration de la spéciali1é-pharmaceutique à base 
de vedolizumab, I'absence de tuberculose évolutive correspondant à 
une des deux situations sulvanles doit être démontrée: 

- Radiographie pulmonaire et test de Manloux: simultanément 
négatils. 

- Radlographiepulmonalre positive ou un lest de Mantoux positif: 
dans ce cas, Ie remboursemantdu traitement avee la spécialité 
pharmaceulique à base de vedolizumab ne sera accordé que pour 
aulant que I'absence de tuberculose évolulive soit aUeslée par un 
mèdecin spécialiste en pneumotogie. En cas de tuberculose active, 
la spécialité pharmaceulique à base de vedolizumab ne sera 
remboursée qu'en ç;as d'attestaUon par un médecin specialiste en 
pneumologie d'un traiiement adéqual de la tuberculose. En cas ,de 
suspiclon de tuberculose latenle (tesl de Manloux posltif eUou 
suspicion de séquelles de tuberculose à la radio du thorax). Ia 
spécIalité phannaceutique à base de vedoHzumab ne peul être 
remboursée que lorsqu'un traitement prophyJactique ,d'une 
réactivatlon de la tuberculose latente aUesté par un médecin 
spécialiste en pneumologiea été instauré depuis au moins 4 
semaines. 

b) le nombre de conditionnements remboursables pendant la phase 
d'lnduction tiendra compte d'une posologie,de 1 perfusion vedoJizumab de 
300 mg à la semaine 0, semalne 2, et éventuellement à la ,semaine 6 et 
évenluellement à la semaine 10 et est de maximum 4 conditlonnements : 

- Une posologie d'une perlusioo de vedolizumab_300 mg à la semaine 0, 
la semalne 2 et la semalne 6 si Ie bénéflclaire doit être traite par 
vedolizumab 300 mg en perfusion intravelneuse après la phase 
d'induct!on'(confonnément 'BUX modalités décrites au ,§ 11070200). 

~ Une poSOlogie d'une perfusii:>n de vedolizumab 300 mg à la semaino 0, 
la semaine 2, la semaine 6 et la semeine 10 si si I'amélioration cl inique 
est insufflsante à la semalne 10, après 3 perfusions de vedolizumab 300 
mg si Je bénéficiaire doit être traité par vedolJzumab 300 mg en 
perfusion 'lntraveineuse après la phase d'lnduction (conformément aux 
modalilés décrites au § 11070200). 

- Une posologie d'une perfusion de vedollzumab 300 mg à la semaine 0 
et la semaine 2 si I'amélioration clinique est obtenue à Ja semaine 6 
après 2 perfusions de vedollzumab 300 mg si Ie bénéficialre doi! être 
traité parvedolizumab 10S'mg après la phase d'inductlon (seion les 
modalités décrites au § 11070300). 

- Une posologie d'une perfusion de vedolizumab 300 mg à la semaine 0, 
la sema!ne 2 et la semaine 6 si I'amélioralion clinique est insuffisante à 
la semalne 6, aprés 2 perfuslons de vedollzumab 300 mg slle 
bénéficialre doit être tralté par vedolizumab108 après la phase 
d'induction (conformémenl aux _modalilés décrites au § 11070300). 

71 



vedolizumab 108 mg (overeenkomstig _de modaliteiten beschreven in § 
1101'0300). 

- Een posologie van één Infusie vedolizumab 300 mg op week 0, op 
week 2, op week 6 en op week 10 als er onvoldoende klinische 
verbetering wordt bekomen op week 10 na 3 Infusies met vedolizumab 
300 mg indien de rechthebbende na de inductiefase behandeld zal 
worden metvedolizumab 108 mg (overeenkomstig de modaliteiten 
beschreven in § 11070300). 

De klinische verbetering wordt gedefinieerd als een vermindering van 
de symptomen bij de rechthebbende vergeleken met week 0 bij de 
eerste evaluatie op week 6 voor rechthebbenden die 2 intraveneuze 
toedieningen hebben gekregen, op week 10 voor rechthebbenden die 
3 intraveneuze toedleningen hebben gekregen of op week 14 voor 
recllthebtienden die 4 Intraveneuze toediening en hebben gekregen. 

c) De vergoeding kan een matig worden toegestaan voor een periode van 11 
weken, op basis van een ,elektronische aanvraag, Ingediend door de via het 
e-Health platform geTdentlflceerde en geauthenlifJceerde arts '- specialist in 
de gastro-enterologie of In de Inwendige geneeskunde, die verantwoordelijk 
is voor de behandeling. 

Oe arts verklaart zo geliJktiJdig: 

1. 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 
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde ' situatie bevindt, ter 
beschikking van' de adviserend-arts te houden. 

d) De behandelende arts-specialist in de gastro-enterologie of interne 
geneeskunde, verantwoordelijk voor de behandeling, verpliCht zich ertoe 
om elke verdere toediening van de farmaceutische specialiteit op basis van 
vedolizumab te stoppen Indien er geen klinische verbetering is na 14 weken 
vanaf week nul. 

e) Oe vergoed ing mag alleen toegekend worden als de betrokken 
ziekenhuisapotheker, vooraleer hijfzij de specialiteit verstrekt, besctliktover 
cen bewijs van de elektronlsche 'goedkeuring. 

f) De gelijktijdige vergoeding van 'de farmaceutische specialiteit op basis 
van' vedoHzumab met een TNF-alfa antagonist Is nooit toegelaten. 

ak) In § 11070200, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 11070200 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van vedollzumab komt in 
aanmerking voorvergoeding Indien zij Intraveneus toegediend wordt voor 
de onderhoudsbehandelJng 'van een.matige tot ernstige ,vorm van de ziekte 
van Crohn bij de rechthebbende van minstens 18 jaar dIe : 

1. een eerdere vergoeding kreeg voor de inductiebehandeling met 
vedolizumab 300 mg Intraveneus-toegediend op basis van de 
voorwaarden zoals vermeld in de § 11070100 of § 7700200 van 
hoofdstuk IV die op deze vOln toepassing zijn. Deze eerdere behandeling 
met de specialiteit op bosls van vedolizumab 300 mg Intraveneus 
toegediend, is doeltreffend gebleken door middel van een klinische 
verbetering van de actlove vorm van de ziekte bij de eerste evaluatie op 
week 10 voor patiênten ,die 3 Intraveneuze toedlenlngen hebben 
gekregen of op week 14 voor rechthebbenden die 4 Intraveneuze 
toedieningen hebben gekregen. De klinische verbetering wordt 
gedefinieerd als een vermindering van de symptomen bij de 
rechthebbende vergeleken met week O. 

2. of een eerdere vergoeding kreeg voor een onderhoudsbehandeling 
mei vedolizumab 300 mg inlraveneus loegediend op. basis van de 
voorwaarden zoals vermeld in de § nOO200 van hOQfd$tuk IV die op 
deze van toepassing zijn. Deze eerdere behandeling met de specialiteit 

• Une posologie d'une perfusien de vedollzumab-300 mg à la semalne 0, 
la semalne 2, -10 semaine 6 et la semalne 10 si I'amélioration cllnique est 
In suffisante à la semaine 10, après 3 perfusions de vedolizumab 300 mg 
sl ' le bénéficialre doit être traite par vedollzumab 108 mg après la phase 
d'lnductlon (conformément aux modalités décrites au § 11070300). 

Une amélioration clinique est définle cemme une améUoratlon des 
symptOmes du bénéficiaire par rapport à la semaine 0 et telle 
qU'évaluée ä la semaine 6 pour les bénéficiaires ayant reçu 2 
perfusions intraveineuses, à la semaine 10 pour les beneficiaires 
ayant reçu 3 perfusions intravelneuses ou à la semalne 14 pour les 
bénéficiaires ayant reçu 4 perfusions intraveineuses lors de la phase 
d'lnduction. 

c) Le remboursement peut être accordé 'une fols pour une pérlode de 11 
semalnes, à base d'une demande de remboursement électronlqu e 
introdulte par, Ie médecin specialiste en gastro-entérologie ou en médeclne 
interne identifié etauthentifié par la plateforme e-Health. 

l e ~édecln specialiste deciare ainsi 

t . que toutes les conditions figurant au point a) de ce paragraphe 
sont remplies avant I'initlatlon du traitement; 

2. s'engage à tenir à ladisposltlon du médecin-conseilles éléments 
de preuve établissant que Ie bénéficlaire concerné se trouve dans la 
situation attestée. 

d) le médecln-specialiste en gastro~entérologie ou en médecine Interne, 
responsa bie du traitement; s'engage à arrêler toute nouvelle administration 
du médlcament ä base de vedolizumab s'il n'y a pas d'améliotaUon cl inlque 
après 14 semaines à partir de la semaine zéro. 

e) Le remboursemen1:ne peU1 être accordl! que siîe pharmacien 
dispensateur dispose, préalablement à la dispensation, d'une preuve de 
I'approbatlon électronlque. 

f) l e,remboursement simultané de la spéCialité pharmaceutique à base de 
vedolizumab n'est jamaisautorisé ayec un antagoniste de TNF-alpha. 

ok) Au § 11070200, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités $uivantes: 

Paragraphe 11070200 

a) La spécialité pharmaceutique à base de vedolizumab fait robjet d'un 
remboursement si elle estadmlnistrée en lntraveineux pour Ie traitement 
d'entretien d'une forme moderee à sévére de la maladie de Crohn chez Ie 
benéflclalre'd'au moins 18ans qul : 

1. a reçu un remboursement préalable pour un traitemenl d'lnductlen 
aVDC vedolizumab 300 mg adminislré en intraveineux sur base des 
conditions du § -11070100 ou § 7700200 du chapitre IV qui lui sant 
applicables. Ce precedent traitement au vedolizumab 300 mg admlnlslré 
par vaie intraveineuse a elë consfd&é camme effrcace pat une 
amélforatlon clinique, definie comme une ameliora!ion des symptömes 
du bénéficiaire par rapport à la semalne 0 et telle qu'ëvaluée à la 
semafne, 10 pour les bénéficlaires ayant reçu 3 perfuslons 
intravelneuses ou à la semaln,e 14 pour les patients ayan! reçu 4 
pe,rfuslons intraveineuses lors de la phase d'induction. 

2. ou a reçu un remboursement préalable pour un Iraitement d'eolrelien 
avec vedolizumab 300 mg adminlstre en intraveineux sur base des 
condIt ions du § 7700200 du chapltre IV qul lul s_en! applicables . Ce 
precedent !raitemen! au vedolizumab 300 mg administré par vole 
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op basis van vedolizumab 300 mg intraveneus toegediend Is 
doeltreffend gebleken zander vermindering van de klinische verbetering, 
In termen van ergere symptomen bij de reçhthebbende in vergelijking 
met het einde van de InduCtIefase met de specialiteit op basis van 
vedolizumab 300 mg langs intraveneuze weg. 

3. or-een eerdere vergoeding kreeg voor een ondemoudsbehandeling 
met vedolizumab 108 mg subcutaan toegedlend 'op basis van de 
voorwaarden zoals vermeld In de, § 11070300 van hoofdstuk IV die op 
deze van toepassing zijn. Deze eerdere behandeling met de specialiteit 
op basis van vedolizumab 108 mg subcutaan toegediend Is doeltreffend 
gebleken zonder vermindering van de klinische verbetering , In termen 
van ergere symptomen bij de rechthebbende In vergelijking met het 
einde van de Inductiefase met de specialiteit op basis van vedolizumab 
300 mg langs intraveneuze weg. 

a') Voor de rechthebbenden die, voor de inwerkingtreding-van de 
vergoeding, reeds werden behalldeld met niet-vergoedbare verpakkingen 
van deze farmaceutische specialiteit inhetkader van een klinIsche studie, 
kan de vergoeding van deze behandeling aangevraagd warden Indien: 

- De niet-vergoed bare verpakkingen een -inductiebehandeUng betroffen , 
voor zover de rechthebbende votdeed aan de voorwaarden vermeld 
onder punt a) van §11070100 voor zijn -deelname aan de studie en 
vo!doetaan de voorwaarde van doeltreffendheId van punt 'a)1 van de 
huidige paragraaf. 

- Of de niet-vergoedbare verpakkingen een onderhoudsbehandeling 
betroffen, voor ·zover is aangeloond dat deze behandeling doeltreffend 
Is zonder vermindering van de klinische verbetering, in termen van 
ergere symptomen [n vergelijkIng met het einde van de induclfefase met 
de specialiteit op basis van vedolizumab 300 mg langs intraveneuze 
weg . 

b) Het aantalterugbetaatbare verpakkingen moet rekening houden met een 
maximale pOSOlogie vedolizumab 300 mg intraveneus toegediend één keer 
om de acht weken en bedraagt maximum 7 flacons vedolizumab 300mg 
voor een periode van 52 weken . 

Indien de behandelende arts·specialist. verantwoordelijk voor·de 
behandeling , bij de rechthebbende vaststelt dat de klinische verbetering 
van de behandeling daalt en meent dal de rechthebbende een 
verhoogde frequentie van toediening behoeft naar éénmaal vedolîzumab 
300 mg om de 4 weken, kan de behandelende arts-specialist de 
supplementaIre verpakkingen aan de vergunninghouder of de 
distributeur van de specialiteit vragen, die deze kosten-vrij voor de 
rechthebbende en ziekteverzekering aan de afleverende -apOtheker 
aflevert. 

C) Een eerste aanvraag van de vergoeding In § 11070200 is mogelijk voor 
een periode van maxlmaal-S2 weken. op basis van een elektronische 
aanvraag, ingediend door de via het e-Heatth platform 
geTdentificeerde en geauthentiliceerde arts-specialist in de inwendige 
geneeskunde af gastro-enterologie verantwoordelijk voor de -behandeling. 

De arts verklaart zo gelijktijdig : 

1. dat de. behandeling doehreffend was. 

2. dat er aan alle voorwaarden, voorkomend onder punl a) en bl 
hierboven vermeld, voldaan werd. 

3. om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dal de -betrokken 
rechthebbende zich in de verktaarde situatie bevindt, ter beschikking 
te houden van de adviserend arts. 

d) Oe behandelende arts-speciallst.ln de gastro-enterologie af Interne 
geneeskunde, verantwoordelijk voor de behandeling, verplicht zIch bij een 
loed ieningsfrequentle om de-B weken ertoe om elke verdere toediening van 
de specialiteit op basis van vedoUzumab 300 mg te stoppen, of hij/zij kan 
een verhoging van de toedieningsfrequentie om de 4 weken toepassen 
volgens de bepalJngen onder punt b) van deze paragraaf, wanneer er 
verlies optreedt van klinische verbetering. Dit verlies is gedefinieerd als een 
verergering van de symptomen van de ziekte ten opzichte van het einde 
van de inducliefase. 

intraveineuse, s'est révélé efficace sans réduction de I'amélioration 
cliriique, soit sans aggravatlon des symptOmes par rapport à la fin de la 
période d'lnduction avee vedollzumab 300 mg pat vale Intraveineuse. 

3. ou a reçu un remboursement préalable pour un traitement d'entretlen 
avecvedollzumab 108 mg admlnistré par vole sous·eutanée sur base 
des conditIons du § 11070300 du chapltre IV qui lui sont applicables. Ce 
précédent ttallement au vedolizumab 108 mg administré par voie sous­
cu!anee s'est révéle efficace sans ;éduction de I'amélioration cJinique, 
soit-sans aggravation des symptömes par rapport à la fin de la période 
d'induction avec vedolizumab 300 mg pat voie intravelneuse. 

a') Pour les bénéficiaires qui, avanll'entrée en vigueur du remboursement. 
ont déjà étè traités avec des conditionnements non-remboursables de eelle 
spécIalité pharmaceulique dans Ie cadre d'une étude clinlque, Ie 
remboursement ,de ce traitement peut être accordé si : 

- les condltionnements non remboursables concemalent un !rallement 
d'induction, pour autant que Ie bénéficiaire remplissait les condjlioos 
figurant au point a) du §11070100 avant son entrée dans I'etude et 
remplit la condition d'efflcacité du poInt a)1 du présent paragraphe. 

- Ou les conditionnements non remboursables concernaient un 
traitement d'entretien, pour aulant que ce trailement s'est rêvélé 
efficace ,sans réduclion de I'amélieralion clinlque, soit sans aggravatIon 
des symptOmes par rapport à la fin de la ph ase d'inductlon avec la 
spécialité à base de vedollzumab 300 mg par voie intr8velneuse. 

b) le nombre de conditlonnements remboursables t[endra compte d'une 
dose recommandéede vedolizumab 300 ,mg administrée toutes les huit 
semaines, pa'r perfusion intraveineuse et est d'un maximum de 7 flacons de 
vedolizumab 300 mg pour une période de 52 semalnes. 

Si Ie médecln spécialiste traitant,- responsabie du Irailement, constate 
chez Ie bénéflciaire une dlminution de l'améUeration clinlque et estime 
que lebénéficiaire doit bénéficier d'una augmentation de la fréquence 
d'admlnistratlon de vedollzumab 300 mg ä une fois toutes les quatre 
semaines, Ie spéclaliste responsabIe du traitement pourra demander les 
conditionnements supplémentaires au titulaire de I'enreg lslrement ou au 
distribuleur de la spécialité, qui tes foumira au pharmacien dispensateur 
sans frais pour Ie bénéficlalre nl pour ]'assurance-maladJc. 

c) Un premIer remboursement en §11 070200 est possible pour une pérlode 
maximale de 52 semaines, sur base chaque feis d'une demande de 
remboursement étectronique Introduile par Ie médecin prescripleur Identiflé 
el authentifié par en médecine interne ou gastro-entérologie, responsa bie 
du traitemen!. 

le médecln spécialiste déelare alnsi: 

1. que Ie traitement s'est montre eUicace. 

2. que toutes les conditions figurant au point a) et b) cj-dessus sant 
remplics . 

3. tenlr à ta disposition du médecin·conseilles éléments de-preuve 
etablissant que Ie bénéliciaire concemé se trouvait dans la situation 
attestée. 

d) le médecln traitant spéClaliste en gastro-entérologie ou on médecine 
Interne, responsabIe du traitement .. s'engage 1I arrêter toute administration 
ullérieure de la spécialité à base de vedolizumab 300 mg 1I une fréquence 
de toutes les 8 semaines ou è appliquer une augmentation de la fréquence 
d'administration à toutes les 4 semaines selon les conditions sous point b) 
du présent paragraphe, en cas de perte de I'amélioralion cllnlque. Celle 
perte est définle comme une aggravation des symptömes de la maladie par 
rapport à la rin de la phase d'induction. 
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e) De vergoeding kan worden verlengd voor periodes van maximaal 52 
weken, telkens op basis van een elektronische aanvraag, ingediend door de 
vla het e-Health platform geïdentificeerde en geauthentificeerde arts­
specla,list In de Inwendlg,e geneeskunde of gastro-enterologie 
verantwoordeHJk voor de behandeling. 

De toelating tot vergoeding kan worden verlengd voor de 
rechthebbende van minstens 18 jaar die in aanmerking komt voor een 
ondethoudsbehandeling met vedolizumab 300 mg intraveneus 
toegediend op basis van de voorwaarden zoals vermeld In de huidige 
paragraaf van hoofdstuk IV die op deze van toepassing zijn. 

De arts-specialist in d,e Inwendige geneeskunde of gastro-enterologie 
verantwoordellJk voor de behandeling bevestigt dat de behandeling 
doeltreffend was. 

Voor een verdere verlenging: doeltreffendheid onderhoudsbehandeling 
werd kliniSCh aangetoond en de symptomen zijn niet verergerd in 
vergelijking met het einde van de Inductiefase. 

1. Verklaart dat er aan alle voorwaarden, voorkomend onder punt a) 
en b) hierboven vermeld, voldaan werd . 

2. Verbindt zich ertoe om hel bewijsmateriaal, waaruit blij kt dat de 
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter 
beschikking te houden van de adviserend arts. 

f) De vergoeding kan toegekend worden indien de betrokken verpakking 
werd voorgeschreven door een arts- specialist hierboven beschreven. 

g) De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis 
van vedollzumab met. een TNF-alfa antagonist is nooit toegelaten. 

h) De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis 
van vedolizumab In Intraveneuze en subcutane vormen is nooit toegelaten , 

al) In § 11070300, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 11070300 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van vedolizumab komt in 
aanmer!<ing voor vergoeding indien zij subcutaan toegediend wordt voor do 
onderhoudsbehandeling van een matige tot ernstige vorm van de ziekte van 
Crohn bij de volwassen rechthebbende: 

1. die een eerdere vergoeding kreeg voor inductiebehandeling met 
vedolLzumab 300 mg intraveneus toegediend op basis van de 
voorwaarden zoals vermeld in de § 11070100 of § 7700200 van 
hoofdstuk IV die op deze Van toepassing zijn. Deze eerdere ,behandellng 
met de speclaliteit,op basis van vedolizumab 300 mg intraveneus 
toegediend Is doeltreffend gebleken door middel van een 'klinische 
verbetering van de actieve vorm van de Ziekte bij de eerste evaluatie op 
week 6 voof 'rechthebbenden die 2 intraveneuze toedleningen hebben 
gekregen, of op week 10 voor rechthebbenden die 3 Intraveneuze 
toedieningen hebben gekregen of op week 14 voor rechthebbenden die 
4 Intraveneuze loedleningen hebben gekregen; De klinIsche verbetering 
wordt gedefinieerd als een vermindering van de symptomen bij de 
rechthebbende vergeleken met week O. 

2. cf een eerdere vergoeding kreeg v.oor een onderhoudsbehandeting 
met vedolizumab 300 mg intraveneus toegediend op basis van de 
voorwaarden zoals venneld in de § 7700200 of § 11070200 van 
hoofdstuk IV die op deze van toepassing zijn. Deze eerdere behandeling 
mei de speC10meit op basis van vedolizumab 300 mg intraveneus 
toegediend Is doeltreffend gebleken zonder vermindering van de 
kl inische verbetering , in tennen van ergere symptomen bij de 
rechthebbende In vergelijking met het einde van de inductiefase met de 
specialiteit op basis van vedolizumab 300 mg langs intraveneuze weg. 

a') Voor de rechthebbenden die, voor de inwerkingtreding van de 
vergoeding , reeds werden behandeld met niet-vergoedbare verpakkingen 

e) le remboursement peut être pr_olongé pour des periOdes de 52 
semaines, sur base chaque fois d'une demande de remboursement 
électronique introduite par Ie médecin prescripteur Identlflé et authentifié 
par en médecine interne ou gastro-entérologie, responsabie du traitement. 

L'autorisation de remboursement peut être prolongée pour Ie 
bénéficiaire d'au moins 18 ans qui est éliglble 'pour un !rallement 
d'entretien avec vedolizumab 300mg admlnlstr6 por perfuslon 
intraveineuse sur base des conditIons du présent panlgraphe'du 
chapitre IV qui lui sont applicables. 

Le médecin -prescripteur en médecine Interne ou gastro-enté'rologle, 
responsabie du trailement confirme que Ie traitemen! s'est montré 
efficace. 

Pour une prolongation ultérieure : I'efficaci té du traitement d'entreüen a 
été cliniquement démontrée et tes symptömes ne se sonl pas aggravés 
par rapport ä la fin de la phase d'inductien. 

1. Altesle que toules les conditions figuranl au point a) et b) ei­
dessus sont remplies. 

2. S'engage à tenir à la-disposition du médecin-conseilles eléments 
de preuve élablissant que Ie bénéficlaire concerné sc trouvaitdans la 
situation atlestée. 

f) Le remboursement peut être accordé si Ie condItionnement concerné a 
eté prescrit par un médecin spécialiste visé C]-dessus. 

g) le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique ti. base de 
vedolizumab n'est jam ais autorisé avec un antagoniste de TNF-alpha. 

h) Le remboursemenlsimultané de la spécialité à base de vedolizumab 
sous forme intraveineuse et sous forme sous-cutanóe'n'est pas autorisé. 

al) Au § 11070300, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 11070300 

a) la spécialité pharmaceutique a base de vedolizumab fait I'objet d'un 
remboursement si elle est adminislrée par voie sous-cutanée pour Ie 
Irailement d'entretien d'une forme modérée à sévère de la maladie de 
Crohn chez Ie bénéficlaire adulte : 

1. qui-a-reçu un remboursement préalable peur un traitement d'induction 
avecvedolizumab 300 mg administré en Intraveineux sur base des 
conditionsdu§ 11070100 ou § 7700200 du chapitre IV qui lui sont 
applicables. Ce précédent traitement au vedollzumab 300 mg administré 
par voie intraveineuse s'est révélé efficace par uno amélloration 
clinique, définie comme une amélioration des symptOmes du 
bénéficiaire par rapport à la semaine 0 et telle qu'évalué'e ti la semaine 
6 pour les bénéficiaires ayantreçu 2 perfuslons Intravelneuses, à la 
semaine 10 pour les bénéficiaires ayaht reçu 3 perfusions 
Intraveineuses ou à la semaine 14 pour les pallents ayant reçu 4 
perfusions lntraveineuses lors de la phase d'inductlon. 

2. ou a reçu un -remboursement préalable pour un \taitement d'entretien 
avec vedolizumab o300 mg administré en intravelneux SUf base des 
conditions du § 7700200 ou § 11070200 du chapltre IV qullui sont 
applicables. Ce precedent tralIement avec la spécialité a base de 
vedolizumab 300 mg administrê par vole Inlravelneuse s'est révélé 
efficace sans _réductien de ramélioraüon clinlque, solt sans aggravation 
des symptömes pat rapport à la fin de la phase d'lnduction avec la 
spécialité à base de vedolizumab 300 mg par vole Intravelneuse. 

a') Pour les bénéficiaires qUi, avant I'entrée en vlgueur du remboursement, 
ont déjà été traités avec des conditionnaments non-remboursables de ceUe 
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van deze farmaceutische specialiteit In het kader van een klinische studie, 
ka'; de vergoeding van deze behandeling aangevraagd worden indien: 

- De nlet-vergoedbere verpakkingen een Inductiebehandeling betroffen, 
voor zover de rechthebbende voldeed aan de voorwaarden vermeld 
onder punt a) van §11070100 voor zijn deelname aan de studie en 
voldoel aan-de voorwaarde van doeltreffendheid van punt a)1 -van de 
huidige paragraaf, 

- Of de nlet-vergoedbare verpakkingen een onderhoudsbehandeling 
belroffen, voor zover Is aangetoond dal deze behandeling doeltreffend 
is zonder vermindering van de klinische verbetering, in termen van 
ergere symptomen iJ'! vergelfj~lng met het,elnde van de Inductiefase met 
de specialiteit op basis van vedollzumab 300 m g langs Intraveneuze 
weg. 

b) Hef aantal terugbetaalbare verpakkingen moet rekening houden met een 
maximale posologie vedolizumab 108 mg subcutaan toegediend één keer 
om de 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 rechlhebbende of voorde verplichte 
verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen en bedraagt 
maximaal 26 voorgevulde spuiten of pennen vedolizumab 108 mg voor een 
periode van 52 weken. 

Indien de behandelende arts-specialist, verantwoordelijk voor de 
behandeling, bij de rechthebbende vaststelt dat de klinische verbeterIng 
van de behandeling daalt en meent dat de rechthebbende een 
verhoogde frequentie van toediening -behoeft naar eénmaal ve_dolizumab 
108 mg per week, kan de behandelende arts-specialist de 
supplementaire verpakkingen aan de vergunninghouder of de 
distributeu r van de specialiteit vragen, dIe deze kostenvrij voor de 
rechthebbende en zleklev_erzekerlng aan de afleverende apotheker 
aftevert , 

c) Een eerste aanvraag van de vergoeding is 'mogelijk voor een periodo van 
maximaal 52 weken, telkens op basis van een formulier voor eerste 
aanvraag , waarvan hel model in bijiage A van deze-paragraaf is 
opgenomen, dat ondertekend en volledig ingeVlJld werd door een arts­
specialist In de inwendige geneeskunde of gastro-enterologie 
verantwoordelijk voor de behandeling, en waervoor deadvlserend·arts aan 
de rechthebbende het attest zal afleveren waarvan hel model is vastgesteld 
onder -e· van bijlage 111 van dit bestuit, -waarbij de geldigheidSduur beperkt 
Is tot 52 weken en het aantal toegelaten -verpakkingen beperkt is op basis 
van de maximale posologie vermeld onder punt b). 

De arts verklaart zo gelijktijdig : 

1. dal de behandeling doeltreffend was. 

2. dat er aan alle voorwaarden, voorkomend onder punt a) en b) 
hierboven vermeld , voldaan werd . 

3. om hel bewijSmateriaal waaruit blijkl dat de betrokken 
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikkin g 
te houden van do adviserend-arts. 

d) De behandelende arts-specialist in de g_ast(o-enterologie of interne 
geneeSkunde, verantwoordelijk voor de behandeling , verplicht zich ertoe, 
wanneer er verlies optreedt van klinische verbetering bij een 
toedieningsfrequentie om de 2 weken , om elke verdere toediening van de 
specialiteit op basis van vedolizumab 108 mg te stoppen of hij/zij kan een 
verhoging van .de toedieningsfrequentie om de week-toepassen volgens de 
bepalingan onder punt b) van deze paragraaf, wanneer er verlies optreedt 
van klinische verbetering bij een toedieningsfrequentie om de 2 
weken. Een verlies van klinische verbetering Is gedefinieerd als een 
verergering van de symptomen ten opzichte van het-einde van de 
Inductiefasc. 

el Oe vergoeding kan worden verlengd voor nieuwe perioden van maximaal 
52 weken, telkens op basis van een formulier van aanvraag tot verlenging, 
waarvan het model als bijlage B bij deze paragraaf is opgenomen, dat 
ondertekend en volledig ingevuld werd door aen arts·speclallst in de 
Inwendige geneeSkunde ,of gastro-enterologie verantwoordelijk voor de 
behandeling, en waarvoor de advlser!9nd-arts aan de rechthebbende het 

spécialité pharmaceulique dans Ie cadre d'une étude clinique, Ie 
remboursement de ce !railement peut être accordó si : 

- Les conditlQnnements non remboursables concemaient un trailement 
d'lnduction, pour autanl que Ie bénéficiaire rempllssait les conditions 
figurant au point a) du §11070100 avant sen entrée dans I'étude et 
remplit la condition d'efflcaclté-du point a)l du present paragraphe. 

• Ou les conditlonnements non remboursables concemaienl un 
traitement d'entreUen, pour a!Jlant qua ce traitement s'est révélê 
efticace sans reduction de I'amelioratlon clinique , soit sans aggravation 
des symptOmes par rapport à la fjn ,de la phasc ,d'lnduction avec Ja 
spécialité à base de vedolizumab 300 mg par voie intravelneuse. 

bl Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
dose recommandée de vedolJzumab 108 mg. admlnlstrée toutos les deux 
semaines, par vole sous~cutanée. les conditionnements necessaires pour 
Ie traitement dolven! être déterminés au moyen d'une conibinalson de 
condilionnements,-qui dolt être la molns chère pour Ie bénéficlalre ou pour 
I'ass'urance obligatoire solns de santé, et indemn[tés et est d'un maximum 
de 26 seringucs ou stylos pre-rempl)s de vedollzumab 10a mg pour une 
periode de 52 semaines. 

511e médecln spéciallste traitant. responsabie du trailemen!, ,constate 
chez lebéhéficiaire une diminution de I'ameloratlon clinique sous 
traitement et estime que Ie bénéficialre doit bénéficier d'une 
augmentation de la frêquence d'admlnistration de vedolizumab 108 mg 
une fois toutes les-semaines, Ie spécialiste responsabie du traitement 
pourra demander [es conditionnements·supplémentaires au titulaire de 
I'enregistrement ou au dIstributeur de la spécialité, qui les fournlra au 
pharmacien dispensaleur sans Ira ls pour Ie bénéficiaire nl pout 
I'assurance-maladie. 

c) Un premier remboursement est possil)le pour une période maximale de 
52 semaines, sur base chaque fois d'un formulaire de première demande, 
dont Ie modèle est repris à I'annexe A du présent paragraphe, signé et 
dûment complétê par Ie médecin spécialiste en gastro-entérologle 
responsabie du trailement, et pour lequelle médecln-consell délivre au 
bénéficiaire la ou les allestations dont la modèle est fixé sou s "eM à 
,'annexe 111 du présent arrêté. dont la durée de validité est limllée à une 
pértode maximate de 52 semaines et dont Ie nombre de conditlonnements 
autorisés est IImité en foncllon de la posologie maximum visée au pOint b). 

Le medecin spécialiste déclare ainsl : 

1. que Ie traitement s'est montrè efficace 

2. que loutes les conditions figurant au point a) et b) cl·dessus sont 
remplies, 

3. lenir è la disposition du médecln-conseilles éléments de preuve 
établissant que Ie bénéflciaire concerné se trouvait dans la situation 
altestée; 

d) Le médecin spécialiste en médecino Inlerne ou en gastroentérologie, 
responsabie du trailemen!, s'engage,à arrêter toule nouvelle administration 
de la spécialité à base de vedolizumab 108 mgtoutes les 2 semainesou à 
appl1quer une augmentatIon de la fréquence d'administration à une fois par 
semaine selon les dispositions _du point b) du -présent paragraphe, en cas 
de perte de I'améliorallon cllnlqueàune fréquence de toutes les 2 
semalnes. La perte d'amélloralion clinlqueest défJnle comme une 
aggravation des symptOmes par rapport à la fin de la phase d'lnduction. 

e) Le remboursement peul être prolongé pour de nouvelles pérlodes de 52 
semaines maximum, sur base chaque fols d'un formulaire de demande de 
prolongation donl Ie modèle figure à I'annexe B du présent paragraphe. 
Cetle 'demande de prolongatlon doit être signée et dOmenlcomplétée par Ie 
médecinspéclallste en gastro~entérologie ou en médecine interne visécl· 
dessus, et pour lequet le médecin-consell délivre au bénéficiaire 
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attest zal afleveren waarvan het'model is vastgesteld onder "e" van bijlag_I! 
111 van dit besluit, waarbij de geldigheidsduur beperkt is tot 52 weken en het 
aantal toegelaten verpakkingen beperkt is op basis van de maximale 
posologie vermeld onder punt b}. 

De vergoeding kan worden verlengd voor de rechthebbende van 
minstens 18 jaar die In aanmerking komt voor een 
onderhoudsbehandeHng met vedolizumab 108 mg subcutaan 
toegediend op basis van de voorwaarden zoals vermeld, In de huidige 
paragraaf van hoofdstuk IV die op deze van toepassing zijn. 

De arts-specialist in de .lnwcndige-geneeskunde of gaslro- enterologie 
verantwoordelijk voor de behandeling bevestigt dat de behandeling 
doelli'effend was. 

Voor een verdere verleng ing: doeltreffendheid onderhoudsbehandeling 
werd klinisch aangetoond en de symptomen zijn niel verergerd ten 
opzichte van het einde van de inductiefase. 

1. Verklaart dat er aan alle voorwaarden, voorkomend onder punt a) 
en b) hierboven vermeld; voldaan werd. 

2. Verbindt zich ertoe om het bewijSmateriaal, waaruit blijkt dat de 
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter 
beschikking te houden van de adviserend-arts. 

f) De vergoeding kan toegekend worden indien de betrokken verpakking 
werd voorgeschreven door een arts- specialist hierboven beschreven. 

g) De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis 
van vedolizumab met een TNF-alfa antagonist is nooit toegelaten. 

h) De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis 
van vedolizumab in intraveneuze en subcutane vermen is nooit toegelaten. 

am) Er wordt een § 11340000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 11340000 

a) Voor de rechthebbenden van 1810165 jaar met een 
onderhoudsbehandelIng van ICS/LABA, die niet eerder met een specialiteit 
op basis van een gestandaardiseerd 12·SQ huisstofmijten (HOM) allergeen 
extract zijn behandeld , Is de specialiteit vergoedbaar als zo wordt gebruikt 
als aanvullende onderhoudsbehandeling bij rechthebbenden met HOM· 
allergisch astma in combinatle met allergische rhinltis on met een 
onvoldoend e gecontroleerd astma. 

1. De behandelende arts-specialist In de pneumotogie moet in 
samenspraak met de rechthebbende: 

• de therapietrouw aan een behandeling mellCSfLABA hebben 
gecontroleerd en indien nodig verbeterd; 

• de inhalatietechniek hebben gecontroleerd en verbeterd; 

- invoorkomend 'Qeval, de rechthebbende hebben geholpen bij het 
stoppen met roken en hem naar een tabaco[oog verwezen hebben; 

- de verzwarende co-morbiditeiten zoals chronische rhinosinusitis, 
nasale polyposis, gaslro-oesofageale-reUux en obesitas hebben 
onderzochl en behandeld; 

- de nod ige voorzorgsmaatregelen te hebben genomen om de 
blootstelling aan HOM te beperkten. 

2. De rechthebbende moel 'de volgende voorwaarden vervullen: 

• allergisch astma geass'ocieerd met allergische rhlnltis door HDM­
allergie, aangetoond door'een positieve huidtest en IgE; 

- met verergering van de astma _symptomen meer dan 2 maal per 
week enlof met nachtelijk ontwaken _omwille van astma symptomen; 

I'attestatien dont Ie modèle est fixé sous -e" de I'annexe IJl du présent 
arrêté. dont la durée de validitê est I1mllée à une periode maxlmale de 52 
semaines et dont Ie nombre de condillonnements autorises est limlle en 
fonetion de la posologie maximum visée au point bl. 

Le remboursement peul être protengé pour Ie beneficiaire d'au molns 16 
ans qui est éligible paur un traitement d'enlretien avec vedollzumab 108 
mg administré par voie sous-cutanée sur base des conditions du 
prhent paragraphe du chapitre,IV'qul lui sant applicables. 

le médecin prescripteur en médeelne Interne ou gastro-enterologie, 
responsabie du traitement confirme que Ie trailement s'est monlré 
efficace. 

Pour une prolongation ulterieure : reffic.acitê du traitement d'entreticn "a 
été cllniquement dêmontree et les symptOmes ne se sonl pas aggravés 
par rapport à [a fin de la phase d'lnduction. 

1. Atteste que toutes les conditions figurant au point al et'b) ci­
dessus sontremplies. 

2. S'engageà tenir à la dIspositIen du médecincconseil les éléments 
de preuve établissant que Ie beneficiaire concemé se trouvait dans la 
sItuation aUeslee. 

o Le remboursement peut être aceordé si Ie conditionnemenl concerne a 
été present par un -médecin specialiste vlsé ci-dessus. 

gJ Le remboursementsimultané de la spécialité pharmaceutlque ti base de 
vedolizumab n'est jamais autorisê avec un antagoniste de TNF·alpha. 

h) Le remboursement simultane de la spécialité àbasede vedollzumab 
sous forme inlraveineuse el sous forme sous-cutanêe n'est pas autorlsé. 

am) 11 est inséré un § 11340000rédigé comme suit: 

Paragraphe 11340000 

a) Peur les béneficiaires ägês de 16 à 65 ans, avec un trailement 
d'entretlen à base d'ICS/LABA et n'ayant jamais reçu de traitement par une 
spécialité ä base d'un extrait aliergéf\lque standardisé d'acarJ'ens (HOM) de 
12-Sa, la specia1îté fait I'objet d'un remboursement, si elle est administrée 
cClmme trailement d'en!relien addItIonnol, en cas d'asthme allerglque·HOM 
en comblnaison à une rhinite ailergique et dont I'asthme est insuffisamment 
conlrOlé . 

1. le médecin spécialisle en pneumologie doi! en concertalion avee Ie 
bénéficiaire: 

• vérifier et améUorer sI nécessalre robservance au !raltemenl 
d' ICS/LABA; 

• vérifier et améiiorer la technlqua d'inhalation; 

- Ie ,cas échéant, aider le ,bénéflclalre à arrêter de tumer el l'avolr 
reféré à un tabacologue ; 

• rechercher et traiterles co-morbldites aggravantes -cemme la r11ino­
sinusite chronique, la polypose nasale, Ie reflux gastro-oesophagien 
et I"obésilé : 

- verifier que les mesures de precaution nécessaires afin de rédulre 
I'exposition au HOM ont éle prises. 

2. Le béneficiaire doit rempllr [es conditIons suivantes: 

• presenter un asthme alierglque combinée à une rhinlt'e aliergique 
due à uneallergle HOM, démonlrée par un test cutané posilif et des 
IgE; 

- avec exacerbation des sympt6mcs d'asthme plus de 2 fois par 
semaine eVeu avec reveils nocturnes dus ft des symptOmes d'asthme 
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- sinds minimum 6 maanden in behandeling zijn -bij een arts­
specialist in de pneumologle; 

- een FEV1 van minimaal 70%; 

- zonder ern stige verergering van _het astma in de laatste 3 maanden; 

- zonder actieve of slecht gecontroleerde auto-immunltaire 
aandoening, zonder immuundysfunctie, zonder immunodeficU!ntle, 
zonder immunosuppressie, zonder actieve malgine neoplastische 
aandiening; 

- geen acute ernstige mondontsteking, of ernstige wonden in de 
mond. 

b) Hel aantal terugbetaalde verpakklngejJ zat rekening houden met een 
sub linguale toediening van 1 Iyofil jsaat van 12 ,50"HDM Iyofilisaat per dag, 
en beperkt tot maximaal 4 verpakkIngen van 'gO lyofilisaten en 1 verpakking 
van 30 !yofllisaten per Jaar. 

c) De machtlging tot terugbetaling wordt afgeleverd door de adviserend -arts 
op basis van een aanvraagformulier, waarVan het model In bijlage A van 
deze,paragraaf is opgenomen. Hel aanvraagformulier moet 'worden 
Ingevuld door een ans-specialist In de pneumologie-die tegelijkertijd : 

- verklaart dat aan alle voorwaarden, voorkomend onder bovenvermeld 
punt a) is voldaan, vóór het aanvangen van de behandeling; 

- verklaart dat hij rekening houdt met de aanbevolen posologie; 

-zich ertoe verbind! het bewijsmateriaal, waaruil blijkt dat de betrokken 
rechthebbende zich In de verklaarde situalle bevindt, ter beschikk,ing te 
houden van de adviserend-arts: 

d) Op basis van hel formulier voor een eerste aMvraag, waarvan het model 
in bijlage A bij deze paragraaf is opgenomen, dat ondertekend en volledig 
Ingevuld werd door de arts.speclallst In de pneuma leg ie, zal de adviserend­
arts aan de rechthebbende het attest afleveren waarvan het model is 
vastgesleid onder punt -0- van bijlage 111 van dil besluit waarin het aantal 
toegestane verpakkingen afhankelijk van -de aanbevólen posologie, 
beschreven onder punt b), beperkt Is tot maximaa l 4 verpakkingen van ,90 
Iyofilisaten en 1 verpakking van 30 Iyofylisaten per jaar. 

el _Oe machtiging lol terugbetaling kan worden verlengd voor een totaal van 
maximaal 2 nieuwe perioden van maximum 12 maanden, telkens door 
middel van een fermu ller van aanvraag tot verrenging, waarvan het model 
Jn bijlage B bij deze paragraaf is opgenomen. Deze verlenging moet 
ondertekend en volledig worden ingevuld door de arts-specialist in de 
pneumolog le die bevestigt dat de behandelin g doeltreffend is gebleken en 
dat de rechthebbende als een responder beschouwd kan worden. 

f) Een responder is een rechthebbende_die aan minstens één van de 
volgende ·voorwaarden voldoet 

1 . .rechthebbende met herhaal,delijke exacerbaties vóór de behandel1ng 
met de specialiteit en met klinisch significante vermindering van deze 
exacerbaties tijdens de eerste 12 maanden van de behandeling, ENJOF 

2. rechthebbende met herhaaldelijke nachtelijk ontwaken omwille van 
astma symptomen vóór de behandeling met de specialiteit en met 
klinisch significanIe vermindering van dit nachtelijk ontwaken tijdenS de 
eerste 12 maanden van de behandeling , ENIOF 

3. rechthebbende met klinisch significante vermindering van de ICS 
posolog ie tijdens de eerste 12 maanden van de behandeling, 

g) Op basis van hel formulier voor een aanvraag tot verlenging; waarvan 
het mode! In bijlage B bij deze paragraaf is opgenom en, dat ondertekend en 
volledig ingevuld werd door de arts-specialist In de pneumologie, za! de 
adviserend-arts aan de rechthebbende een attest afleveren waarvan het 
model is vastgesteld ondetpunt "e~ van bijlage 111 bij dil besluit, waarin het 
aantal verpakkingen beperkt is In funet ie van de individueel bepaalde 
posologi~ beschreven onder punt b) en waarvan de geldigheidsduur telkens 
beperkt!s tot een maxhTlale periode van 12 maanden; voor een totaal van 
maximaa12 nieuwe perioden van maximum 12 maanden. 

- être tratté par un médecin spéclaliste en pneumologie depuis au 
molns 6 mois; 

- avoir un VEMS d'au moins 70% ; 

- pas d'exacerbaUon sévère de ,'ssthme au cours des 3 derniers 
mols : 

- pas de maladie auto-Immune actlve ou mal contrOlée, pas de 
dysfonctlonnement Immunitaire, pas d'immunodéficience, pas 
d'jmmunosuppression nl de maladie néoplaslque maligne active ; 

- pas d'lnflammatlon buccale aiguë sévère ni de plaie buccale 
sevère. 

b) l e nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
admlnistration sous~linguale de 1 lyophJllsat de 12 SD-HDM par jour, et 
sera Jimité à-un maximum de 4 conditionnements de 90 Iyophil isats .et 1 
condllionnement de 30 Iyophilisats par an. 

c) l 'autorisation de remboursement sera delivrée par Ie médecln-cClnsell 
sur base d'un formulaire de demande, dont lemodèle est reprls à I'annexe 
A du présent paragraphe. le formulaire de demande doit être remp!i par un 
médecin specialiste en pneumologle Gul simullanément: 

- aUesle que toutesles conditions figurant au point a) ci-des~us sont 
remplies avant I'inltiation du traitement ; 

- aUeste qu'U tient compte de la posologie recommandee ; 

- s'en gage à ten!r à la dlspositien du mêdecin~conseil [es éléments de 
preuve établissant que Ie béneficiaire concerl1é se trouve dans la 
sltuation attestée ; 

d) Sur base du formulaire de première demande dontIe modèle figure à 
I'annexe A du présent paragraphe, sl9flé et entièrement completé par Ie 
médecln specialiste en pneumologie, Ie médecin-conseit délivre,au 
bénéficiaire une attestation donl Ie modèle est f ixé sou s K e" de I'annexe 111 
du present arrêté, dont Ie nombre de condiUonnements aulorisés, compie 
tenu de la posologie -recommandée au point b), estllmité à un maximum de 
4 conditionnements de 90 Iyophifisats el 1 conditionnementd e 30 
Iyophllisats par nn. 

e) l 'autorisalion de remboursement peur être renouvetée poor un total de 
maximum 2 nouvelles périodes de 12 mols chacune, au moyen d'un 
formulaire de demande de renouvellement dont te,modèle figure à I'annexe 
B du présent paragraphe. Celle demande de prolongation dolt être -sjgnée 
et complélée intégralement par Ie médecin spéciallste en pneumotogie qul 
confirme que Ie traitement s'est avéré efficace et que, Ie béneficlaire peut 
être considéré comme répondeur. 

1) Un répondeur est un bénéficiaire répondant à au moins une des 
condilions suivantes : 

1. bénéficialre avec exacerbaUons rêpétées, avant Je traitement par la 
spécialité et prêsentant une dlminution cliniquement sign ificative de ces 
exacerbalions au cours des 12 premiers mois de traiteiTIent, ET/OU 

2. bénéficlalre avec révells noctumes dus aux symptömes d'ssthme, 
evant Ie trai tement par la ,spécialité et présentant une diminution 
cllniquement significative de ces reve!!s nocturnes au cours des 12 
premiers mois de traitement, ET/OU 

3. bénéfic,ialre présenta"t une dimlnutJon cliniquement signlflcative de la 
posologie d'ICS au cours des 12 premiers mois,de traitemen!. 

g) Sur base du formulaire de demande de prolongatIon don_t Ie modêle 
fl9ure à I'annexe B du présent paragraphe, signe et entièremen! complété 
par Ie médecln spécialiste en pneumol09le, Ie médecin-consetl dèlivre au 
bénéficiaire une attestation donl Ie modè!e est flxé sous "eH de I'annexe 111 
du présent arrêté , dont ie nombre de conditionnements autorise est limite 
en fooetion de la posologie Joumalière maximum visée au point b), et dont 
la durée de valldité est fimltée chaque fols à une pérlode maxImale de 12 
mols, pourun total de maximum 2 nouvelles periodes de 12 mois. 
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BIJLAGE A: eerste aanvraag tot terugbetaling van de specialiteit op basis van 12-5Q HOM allergeen extract. ingeschreven 
in § 11340000v.n hoordstuk IV van het KB van 1 rebruari 2018 

I - Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschrilvinasnummer bij deV.1.) : 

[ [ [ [ [ [ [ [ [ [ (naam) 

[ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ (voornaam) 

[ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ (aansluitingsnummer) 

11- Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie 

Ik, ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende 18-65 jaar oud is en lijdt aan HOM-allergisch astma in 
combinatie met allergische' rhinitis en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden vastgesteld in punt a) van § 11340000 van hoofdstuk IV 
van het KB van 1 februari 2018. 

o De rechthebbende werd niet eerder behandeld met een sPecialiteit op basis van een gestandaardiseertf12-SQ huisstofmijten 
(HOM) allergeen extract en voldoet aan alle van de volgende voorwaarden: 

• allergisch astma geassocieerd met allergische rhinitis door HOM-allergie, aangetoond door een positieve huidtest en IgE; 
• met verergering van de astma symptomen meer dan 2 maal per week en/of met nachtelijk ontwaken omwille van astma 

symptomen; 
• sinds minimum 6 maanden in behandeling zijn bij een arts-specialist in de pneumologie; 
• een FEV1 van minimaal 70%; 
• zonder ernstige verergering van het astma in de laatste 3 maanden; 
• zonder actieve of slecht gecontroleerde auto-immunitaire aandoening, zonder immuundysfunctie, zonder 

immunodeficiêntie, zonder immunosuppressie, zonder-actieve mafgine neoplastische aandiening; 
• geen acute ernstige mondontsteking of ernstige wonden in de mond. 

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijktdat mijn rechthebbende zich in de verklaardetoes~and bevindt, 
ter beschikking te houden van de adviserendparts. 

Ik vraag dus voor mijn rechthebbende de terugbetaling aan van maximaal 4 verpakkingen van 90 Iyofilisaten en 1 verpakking van 
30 Iyofilisaten om de behandeling gedurende de eerste 12 maanden te verzekeren. 

lil-Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie (naam. voornaam, adres. RIZIV·nr) : 

<-I -'-.1 -,---,----,----,-I---,I---'--...J-J---'--...J-J---,--I --,-1---,1---,--1 ...J-J---'--...J-J-li (n aam) 

LI .1-1 ...11 ~I .1-1 -L[ ---,ILLI ...L1---,ILLI ...LI---,ILLI ...L1---,ILLI ..L...JLL..L...J-.J[ (voornaam) 

L1.J - I I 1 1 1 1 -W -I I I I (n' RIZIV) 

W I W ti I I I I (datum) 

'--______ ----'1 (~~": (handtekening van de arts) 
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BIJLAGE B: aanvraag tot verlenging van de terugbetaling van de specialiteit op basis van 12~SQ HOM allergeen extract 
ingeschreven in § 11340000 van hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 2018 

I· Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschrijvingsnummer bij de V.I.): 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (naam) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (voornaam) 

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

11- Elementen te bevestigen door ee'n arts·specialist in de pneumologie 

Ik, ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, die lijdt aan lijdt aan ' HOM-allergisch astma in combinatie 
met allergische ,rhinitis en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden vastgesteld in punt a) van § 11340000 van hoofdstuk IV van het 
KB van 1 februari 2018. 

Oe behandeling met de specialiteit op basis van 12-S0 HOM allergeen extract mag enkel verder gezet worden bij rechthebbenden 
die beschouwd worden als responders, dit wil zeggen, rechthebbenden die aan minstens één van de volgende voorwaarden voldoen. 
Ik bevestig dat de rechthebbende een responder is, en dat.de volgende elementen voorko'men: 

o Rechthebbende met herhaaldelijke exacerbaties vóór de behandeling met de specialiteit en met klinisch 
significante vermindering van deze exacerbatie,s tijdens de eerste '12 maanden van de behandeling. 

D Rechthebbende met herhaaldelijke nachtelijk ontwaken omwille van astma symptomen vóór de behandeling 
met de specialiteit en met klinisch significante vermindering van dit nachtelijk ontwaken tijdens de eerste 12 
maanden van de behandeling 

o Rechthebbende met een klinisch significante vermindering van de ICS posologie tijdens de eerste 12 maanden 
van de behandeling. 

Ik vraag dus voor mijn rechthebbende de terugbetaling aan van maximaal 4. verpakkingen van 90 lyofilisaten eh 1 verpakking van 
30 [yofilisaten om de behandeling gedurende de volgende periode van 12 maanden te verzekeren (maximaal 2 verlengingen 
mogelijk). 

• Start van de 15te behandeling: .. .. ... ./ .. ... . . .. ./. . ..... . . 

D 15tl.! verlengirigvan de behandeling met 12 maanden 

o 2d
l.! verlenging van de, behandeling met-12 maanden 

lil-Identificatie van de arts·specialist in de pneumologie (naam, voornaam. adres. RIZIV-nr): 

LI .LI "'!-LL..1.I--,I---,-1 ..1.1--'-LI .LI --'----'---'----'-..1.1--,1---,--,-,1 (naam) 

LI LI--,-,-,---,I-,-I --'.I~I---,---'.I-,-I -'-'L.L...'-LL-,I-,-I -,-,,-,I (voornaam) 

LU - 1 1 1 1 1 I-W -LllJ (n" RIZIV) 

W / W /1 1 1 1 1 (datum) 

'--______ -'1 (~m~" (handtekening van de arts) 

ANNEXE A : première demande de'remboursement de la spécialité à base d'un extrait allergénique standardisé d'acariens 
(HOM) de 12-5Q, inscri!e au § 11340000 du chapitre IV de I'A.R. du 1erfévrier 2018 

79 



1- IdentificatIon du bénéficiaire {noml urénom, N° d'affiliation à I'O.A.}: 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (nom) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (numèro d'affiliation) 

11- Eléments à attester par Ie médecin-suécialiste en pneumoloaie: 

Je soussigné(e). certifie qua Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus, àgé de 18-65 ans, esfatte_int d'asthme allergique-HOM combinée 
à une rhinite allergique, et remplit simultanément toutes les conditions fixées sous Ie point a) du § 11340000 du chapitre IV de I'A.R. 
du 1er février 2018. 

D Le bénéficiaire n'a jamais reçu de traitement par une spécialité à base d'un extrait allergénique standardisé d'acariens (HOM) 
de 12-50 et répond à toutes-Ies conditions suivantes : 

• présente un asthme allergique encombinaison à une rhinïte allergique due à une allergie HOM, dêmontré par un test 
cutané positi! et des IgE ; 

• avec exacerbation des symptömes d'asthme plus de 2 fcis par semaine et/eu avec réveiIs nocturnes dus à des 
symptOmes d'asthme ; 

• être traité par un médecinspécialiste en pneumologie depuis au moins6 mois ; 
• avoir UI"! VEMSd'au moins 70% ; 
• pas d'exacerbation sévère d'asthme au cours des 3 derniers mois ; 
• pas de maladie auto-immune active ou mal contrêlée, pas de dysfonctionnement 'immunitaïre, pas d'immunodéficience, 

pas d'immunesuppression ni de maladie néoplaslque maligne active ; 
• pas d'inflammation buccale aiguë sévère ni de plaie. buccale sévère. 

En outre, je m'engage à tenir à dispositien du médacin-conseil les éléments de preuve établissant qua man bénéficiaire se trouve 
dans la situatien attestée. 

Je sollicite dès lors peur man bénéficiaire Ie remboursement de maximum 4 conditionnements de 90 Iyophilisats et 1 
conditionnement de 30 Iyophilisats pour assurer les 12 premiers moïs de traitement. 

111 • Identification du médecin-spécialiste en pneumologle {nom, prénom. adresse. N°INAMIl: 

L.LI --'-I-'-'---'---'--J'---'----'----'I_IL...L...LI--'I--'---'---'--'--LI ..LI --'--JI (nom) 

u..1--11-L1 .LI-L-LI .L1-L-LLI--,I-L.LI--,I---'---L.1---'---.LI--,I--'--l1 (prénom) 

lJ..J - 1 1 1 1 1 I-W -LLLJ (n° INAMI) 

W / W /1 1 1 1 1 (date) 

'--______ -'1 {_~ (signature du médecin) 
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ANNEXE B: demande de prolongation de remboursement de la spécialité à base d'un extrait allergénique standardisé 
d'acariens (HOM) de 12-5Q, Inscrile au § 11340000 du chapilre IV de I'A.R. du ler février 2018 

I - Idenlincation du bénéficJaJre {nom, Qrénom, N° d'affiliationà I'O.A.}: 

I I I I I I I I I I I I I I I I I (nom) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I (prènom) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I (numèro d'affiliation) 

11- Eléments _à attester Qar Ie médecin-sQécialiste en Qneumologie: 

Je soussigné(e), cert[fie que Ie bénéficiaire mentionné ci~dessus, est atteint d'asthme allergique-HOM combinée à une rhinite 
allergique, et rempl it simultanément toutes les conditions fixées sous [e point a) du § 11340000 du chapitre IV de I'A.R. du 1 er février 
2018. 

Le traitemer'tt par la spécialité. à base d'un extrait allergénique standardisé d'acariens (HDM) de 12-S0 ne peut être continué que 
chez [es bénéficiaires considérés comme répondeurs, c'est-à-dire répondant à au moins une des conditions suivantes : 

D Bénéficiaire avec exacerbations répétées; avant [e traitement par la spécialité et présentant une diminution cliniquement 
significative de ces exacerbations au cours des 12 premiers mois de traitement. 

o Bénéficiaire avec réveils nocturnes dus aux symptómes d'asthme, avant Ie traitement par la spécialité, présentant une 
diminution cliniquement significative de ces réveils nocturnes au cours des 12 premiers moi$ de traitement. 

D Bénéficiaires avec unediminution clif!iquement significative ,de [a' posologie d'ICS pendant les 12 premiers mois de 
traitement. 

Je sollicite dès lors pour mon bénéficiaire Ie remboursement de maximum 4 conditionnements de , 90 Iyophi[isats et 1 
conditionnement de 30 Iyophilisats pour assurer la période suivante de 12mois de traitement (un maximum de 2 prolongations est 
possible). 

• Début du 1 er traite ment : .... .. ,.1 .... .. . ./. .. ... . . 

o 11ère prolongation·du traitement de 12 mois 

o 2ième pro[ongation du traitement de 12 mois 

111 - Identificatio" du médecl"-spéciallste en pneumologie (nom. prénom. adresse, N°INAMI): 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I (nom) 

IL..L.I..LI..J.I-,I--'-..L..J.I-,IL...L.I ..L..J.I-,IL...L...LI..J.I-JIL..LI ..LI-'.I-JIL..L.JI (prènom) 
L1.J - I I I I I I-W -LilJ (n° INAMI) 

WI Wil I I I I(date) 

'--______ -"1 [~_ (signature du médecin) 

an) In § 11340000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

an) Au § 11340000, les -spécialités suivantessont insérées: 

Benaming I Dénomination (AanvragerlDemandour) 
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Cat. Cod. Verpakkingen Coo ditionnements Opm Prijs Basis v I " Ob. Prix tegem 
Base 

bulten d. 
bedrijf remb 
lex-
uslne buiten 

bedrijf 
I ex-
usine 

ACARIZAX 12 Sa-HOM Al K-ABElLO Al C: V01AA03 

C-12 390ft..799 30 Iyophilisaten voor oraal 30 lyophilisats oraux, 12 unites 92,71 92,71 9,90 15,00 
gebruik, 12 eenheden 

390 6-799 76,90 75,90 

C~12 4154-878 90 Iyophilisaten voor oraal 90 lyophilisats,orau)Ç, 12 unités 208,98 208,98 9,90 15,PD 
gebruik, 12 eenheden 

4154-878 182,'16 182,16 

C-12 * 7734-403 1 Iyophilisaat voor oraal gebruik, 11yophilisat oral, 12 unltés 2,2244 2,2244 
12 eenheden 

C-12 u 7134-403 1 lyophiUsaat voor oraal gebruik, 1 Iyophilisat oral, 12 unités 2,1454 2,1454 
12 eenheden 

C-12 u .. 7134-403 1 Iyophilisaat voor oraal gebruik, 1 1yophilisat oral, 12 unités 2,2100 2,2700 0,1100 0,1667 
12 eenheden 

ao) Er wordt een § 11350000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 11350000 

a) De fannaceutische specialiteit op basis v.an patiperidon komt voor 
vergoeding ,. in categorie B in aanmerking indien ze toegediend wordt voor· 
de onderhoudsbehandeling van schizofrenie, bij ,rechthebbenden die 
kl1nisch ,stabiel zijn op do éénmaandelijkse of driemaandel1Jkse 
pali peridonpalmltaatlnJectle én bij wie een behandeling met een 
langwerkend antipsychoticum aangewezen is voor redenen van 
therapietrouw. 

b) De vergoeding kan enkel worden toeg estaan indien de voorschrijvend 
arts in het bezit is van een omslandig schriftelijk verslag, opgesteld door 
een arts-specialist in de psychialrie of de neuropsychiatrÎo. dat bevestigd 
dat de:rechthebbende zich in de situalie zoals beschreven onder punt a} 
bevindt bij aanvang van de therapie. 

De voorschrijvende arts dient deze gegevens ter beschikking te houden 
van de adviserend -arts , 

cj De maximaal vergoedbare posologie is beperkt tot één toediening per 
zes maanden, 

dj Op basis van een omstandig schriftelijk verslag, opgesteld door een arts ­
specialist in de psychiatrie of de neuropsychialrie die attesteert dat aan de 
bovenvermelde. voorwaarden is voldaan, levert.de advlserend -"arts·aan de 
rechlhebbende een atlesl af, waarvan het model is vastgesteld onder c b :ti 

van bijlage 111 van dit besluit en waarvan de geldigheidsduur tot maximum 
12 maanden is beperkt. 

el Deze machtiging tot vergoeding kan vem ieuwd worden voor'nieuwe 
periodes van maximum 12 maanden, op basis van een omstandig verslag 
opgesteld door de arts-specialisl in de psychiatrie of ncuropsychiatrie 
hierboven vermeld , dat aantoont. dat de verderzetting van de behandeling 
medisch verantwoord is en dat er nog steeds aan de hierboven vermelde 
voorwaarden is voldaan . 

f) De gelijktijdige vergoeding van de in de vergoedingsgroep 6-299 
aangenomen specialiteiten is nooit toegestaan, 

ao) II est inséré un § 11350000rédigé comme suit: 

Paragraphe 11350000 

a) l a spécialité phannaceulique à base de palipéridone entre en 
consldéralion pour un remboursement, en catégorie 8 si elle est 
adminlstrée peur te traitement d'entretlen de la schizophrênie chez des 
hénéflclaires qui sont cliniquement stables au palmitate de palipéridone 
mensuel ou Irimestriel et chez qul une thérapie par uil antipsychollque de 
longue durée est indiquée poUr des raisons d'observance du traltement. 

b) Le remboursement ne peut être aulorisé que si Ie médecin prescrlpteur 
est en possession d'un rapport clrconstanclé écrit, établi par un médecln 
spêclaUste en psychiatrie ou en neuropsychiatrie, confirmant que Ie 
bénéficlaire se trouve dans la siluation décrite au point a} au début de la 
thérapie. 

La médecin prescripteur dolt tenir ces Informationsà la disposltlon du 
médecln-conseil. 

c) La posologie maximale remboursable est limitée à uneadmlnistratlon 
tous leS slx mois. 

d) Sur base d'un rapport circonstaneié écrit, établi par un médecin 
spéclallste en psychiatrie ou en neuropsycniatrie, qui aUeste que toutes les 
conditlons visées' CÎ-dessus sont rempUes, Ie médecin-eonseil déllvre au 
bénéllclalre une aUestation dontIe modèle est fixê 'sous eb)) de I'annexe 
111 du présent arrêté, et dont la durée de vilHdité est limltée ä maximum 12 
mois. 

e) Cette autorisation de remboursement peut être renouvelée pour des 
pérlodes de 12 mois maximum sur base d'un rapport clrconstanclê établi 
par Ie méde'cin visé ci-dessUs, qui démontre que la poursuite du traitement 
est médlcalement justifiée et que les conditions reprises ci-dessus sont 
toujours renconlrées. 

f) le remboursement simultané des spéCialités admises sous Ie groupe de 
remboursement 8-299, n'est jamais autorisé. 
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ap) In § 11350000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming I Dénominalion (AanvtagerlDemandeur) 

ap) Au § 11350000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Cal. Code Verpakkingen CondJtlonnements Opm Prijs Basis v I " Ob. Prix legom 
Base 

bulten d. 
bedrijf remb 
lex· 
us/n e buiten 

bedrijf 
I ex-
usine 

BYANNLll00Q mg JANSSEN-CILAG ATC: N05AX13 

8-299 4425-187 1 voorgevulde spuil l 000 mg 1 serlngue préremplie 1000 mg , 178 1,25 1781 .25 8,00 12,10 
suspensie voor injectie mei suspenslen injectable à 
verlengde afgifte, 1000 mg libéralion prolongée, 1000 mg 

4425-187 1619, 16 1619, 16 

8-2 99 * 7734~429 1 voorgevulde spuit, 1000'mg 1 seringue prérempli, 1000 mg , 1723,4200 1723;4200 +0,0000 +0,0000 

8 -299 u 7734-429 1 voorgevulde-spuit, 1000 mg 1 seringue prérempli, 1000 mg , 1716,3100 1716,3100 

BYANNLI 700 mg JANSSEN-CILAG ATC: N05AX13 

8-299 4425-161 1 voorgevulde spuit 700 mg 1 seringue prér emplie700 mg , 1225,44 1225,44 6,00 12, 10 
suspensie voor inject ie met suspensIon injectable à 
verlangde afgifte, 700 mg libération prolongée, 700 mg 

4425-161 1111,18 1111,18 

8-299 · 7734=-411 1 voorgevuld e spuit, 700 mg 1 seringue préremplie, 700 mg r 1184,9600 11 84,9600 +0,0000 +0,0000 

8-299 u 7734-411 1 voorgevuJde spuit; 700 mg lseringue préremplie, 700 mg , 1177,8500 1177,8500 

aq) Er wordt een § 11360000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 11 360000 

a) De farmaceutische specialiteit op basjs van incUsiran komt in aanmerking 
voor vergoedIng in categorie A 

1, Bij volwassen rechthebbenden met heterozygote familiale 
hypercholesterolemie, gedefinieerd door een score > 8 punten op de 
Oulch Llpld Clinical Network clinical criteria for diagnosis (l f HeFH 

2. Voor zover de specialiteit toegevoegd wordt. aan de huidige 
behandeling beschreven in de volgend e situatie en gedocumenteerd in 
het medisch dossier 

l DL·-C·>' of =100 mg/dl ondanks eCnbehaii"dellrig vanniinimürn ·6 
weken met een maximaa l verdraagbare dosis va n een statine in 
combJna1ie met ezelimibe of mei ezetimibe zonder staline (in geval 
van slallne intolerantie of contra.-indicalie) of met een·stal ine zonder 
ezetlmibe (in geval van ezetimibe intolerantie of contra -indicatie). 

3. De arts · verantwoordeliJk voor de behandeling, vermeld in punt C), 
moet hot belang van aanhoudende lherapielrouw aan maximaal 
verdraagbare dosis van een statine (behoudens Intolerantie of contra­
IndieaUe) In combinatie met ezetimlbe (behoudens intolerantie o l 
contra-indicatie) uitgebreid besproken hebben met de rechthebbende. 

b) Voor de rechthebbenden die met PCSK9-anlilichamen behandeld werden 
en voor wie de arts een overschakeling naar de farmaceutische .speclalllelt 
op basis van Inclisiran wenst, wordt de spe.cialiteit vergoed bij volwassen 
rechthebbenden met heterozygote fami liale hypercholeslerolemie. 
gedefinieerd door een. score> 8 punlen op de Outch Upid Clinical Network 

aq) 11 est inséré un § 11360000rédigé comme suit: 

Paragra phe 11360000 

a) laspéclallté pharmaeeutique ·ä base d 'incfisiran talU'objet d'un 
remboursement en catégorie A 

1. Chez des bénéficiaires adultes prés entant une hypercholestérofêmle 
familiale hétérozygóte déflnle cemme un score superieur à a points sur 
la Outch Llpid C linical Netwerk clinical criteria for diagnosis of HeFH 

2. pour oulant que la spécialité soit ajoutée au trailement aetuel décrit 
par la sl~uatlon su ivante, documentée dans Ie dossier medlcal : 

LCL-C >=100 mg/dl malgré un traitement pendant.au moins 6 
semaines avec ézélimlbe en association avec une staline à dose 
maxImate 10térée ou avee ezélimibe sans staline (en cas 
d'intelérance ou de contre-Indication aux sIatInes) ou avec .slatine 
sans ézélimibe (en cas d'inlolérance ou de contre-indication à 
l'ézétlmlbe). 

3. l e médecln responsabIe du Irailement, v isé en point cl, doit avolr eu 
une dlscussien en profondeur avec Ie bénéficlare en ce qul ·concernc 
I'impor10nce de I'observance au trallement par stallne à dose maximale 
toléree (saul en .cas d' jntolérance ou de contre-Indlcation) en 
associatlon avec ézétimibe (sauf en cas d'intolérance ou de contre­
IndicatlOn) 

b) Pour les béneficiaires qui sont I raités par des anticorps anti-PCSK9 et 
pour lesquels un switch vers la spécialité pharmaceutlque à base 
d'inclisiran est envisagé, la spécla1lte faiU'objet d'un remboursement chez 
des beneficiaires aduHes presenlant une hyperchOlestérolém ie familiale 
hétérozygote, dêlinie comme un score supérieur à 8 poinls·sur la Outch 
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clinical criteria for diagnosis of HeFH, die een lDL-C waarde> of =100 
mg/dL vertoonden ondanks behandeling met maximaal.verdraagbare dosis 
van een statlne (behoudens Intolerantie of contra-indicatie) in combinatie 
met ezetimibe (behoudens intolerantie of contra-indicatie) . 

Bovendien moet het voorschrift dat aanleiding geeft tot een vergoeding 
opgesteld zijn overeenkomstig volgende voorwaarden: 

1. de voorSChrijvende arts houdt rekening met een maximale 
vergoedbere dosering die beperkt is tot de maximale dosis zoals 
gedefinieerd in de officiêle Samenvatting van de Karakteristieken van 
het Product; 

2. de voorschrijven de arts gaat de impact van de behandeling na 
door jaarlijks een lipidenprofiel:uiue voeren, waarvan melding WOrgt 
gemaakt in het medisch dossier dat voor deze rechthebbende wordt 
bijgehouden. 

c) De machtiging 101 vergoeding wordt afgeleverd door de adviserend-arts 
op basis van een aanvraagformulier, waarvan het moclells hernomen in 
bijlage A van deze paragraaf, en waarop de arts-specialist In cardiologie of 
inwendige geneeskunde of de arts-specialist in' een ander specialisme met 
een titel niveau 3 'In de endocrino-diabelo[ogie', door zijn handtekening te 
plaatsen en het Vakje of de vakjes aan te kruisen die overeenstemmen met 
de kllnl sche .situatie bedoeld onder punt a) hierboven, 

- attesteert .dat de betrokken rechthebbende zich op het moment van de 
aanvraag "In de hierboven vermelde situatie bevindt, 

- atlesteert dat hij weet dat het aantal vergoedbare verpakkingen 
beperkt"wordt op basis van de maximale posologie die vermeld wordt In 
de Samenvatting van de Karakteristieken van het Product en 

- .er zich toe verbindt, ten eerste de impact van de behandeling na te 
gaan door een Jaarlijks lipiden profiel ui! te voeren waarvan melding 
wordt gemaakt In het medisch dossier dat voor deze rechthebbend e 
wordt bijgehouden en , 

- ten tweede, de bewijsstukken met betrekking tot de situatie van de 
rechthebbende ter beschikking·te houden van de ·adviserend-arts. 

d) Op basis van het aanvraagformulier, hieronder vermeld , ondertekend en 
behoorlijk Ingevuld door de behandelende arts, levert de adviserend-arts 
aan de rechthebbende het allest af, vastgesteld onder -eo van bijlage 111 
van de K.S. van 01 .02.2018 waarvan de duur beperkt is tot 52 weken en 
hel aantal vergoedbare verpakkingen beperkt is. tot 3 voorgevuld e spullen, 

e) Oe machtiging voor vergoeding kan verlengd worden voor nieuwe 
period es van maximum 52 weken, lelkens op basis van een 
aanvraagformulier, waarvan het model is hernomen in bijlage A van daze 
paragraaf.en waardoor de behandelende arts de medische noodzaak·tot 
voortzetten van de behandeling attesteert. 

In dit geval wordt de vergoeding telkens aangevraagd voor 2 
voorgevulde spuiten. 

De adviserend-erts levert hiertoe aan de rechthebbende het atlest af, 
vastgesteld onder "e" van bijlage 111 van de K.R van 01.02.2018 , 
waarvan çfe duur en aantal vergoedbare verpakkingen vastgeregd zijn 
volgens de bepalingen hierboven. 

f ) Oe gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis 
van IncIIsiran met de farmaceutische specialih~iten op basis van 
evolocumab en alirocumab is nooil"toegestaan. 

Bijlage A: Model van aanvra.agfonnulier 

U pid Clinical Network. clinical criteria for diagnosis of HeFH, qui 
présentaient un LDL-C >=100 mg/dL malgré un traitement avec ézétimibe 
en association avec une statine à dose maximale tolérée ou svec ézélimibe 
sans statine (en cas d'jntolérance ou de contre-Indication aux statin es) ciu 
avec une statine sans ézétimibe (en cas d'intoléraince ou de contre­
Indication à I'ézétimibe). 

En outre, la prescription donnant lieu au remboursement doit être faite 
conformément aux conditions su[vantes : 

1. lemédecin prescripteur tient compte de la pOSOlog ie maximale 
mentionnée dans Ie Résumé des Caractérlstiques du Produit officiel ; 

2. Ie médecin prescripteur vérifie I'impact du traliement par la 
réalisalion annuelIe d'un profil lipidique notiM dans Ie dossier 
médical tenu pOur ce bénéficiaire. 

C) l 'autorisation de remboursement sera délivrée par Ie médecin-conseil 
sur base d'un formulaire de demande, donlle modèle est repris à I'annexe 
A du présent paragraphe, sur klque lle médecin spéclallste en cardiologie 
01,1 en médecine inteme ou Ie médecin-spéclallste d'une autte spécialité, 
porteur du titre professionnel au niveau 3 particulier 'en endocrino­
diabétologie', parsa slgnature et en cochant la case ou les cases 
correspondant à une situation clinique vlsée au point a), 

- alteste qua Ie bénéficiaire concerné se lrouve dans la sltuatlon 
susmentlonnée au moment de la demande, 

- aUeste qu'il sait que Ie nombre de conditlonnemenls remboursables 
est Hmité sur base de la posologie maximale mentionnée dans Ie 
résumé des Caractéristiques du Produit, et 

- s'engage, d'une part, à vérifier I'impact du traitement par la réalisation 
annuelIe d'un profillipidique notifié dans Ie dossier médical te.nu pour ce 
bénéficiaire, et, 

- d'aulre part, à tenir à la disposition du médecln consell les éléments de 
preuve relaUfs à la situalion' du béné:ficiaire. 

d) SUf base du formulaire de demande visé d-dessus, dOment complété et 
slgné par Ie médecinlraltant, Ie médecin-consell délivre au bénéficiaire 
l'aUestation dont Ie modéle est ftxé sous "eO de I'annexe 111 de I'arrêté royal 
du 01.02.2018 el donlla durée de val1dlté est limltée à 52 semaines el Ie 
nombre de conditionnements remboursables est limité à 3 seringues 
préremplies. 

e) eeUe autorisation de remboursement pel!t être prolongée par périodes 
renouvelables de 52semaines maximum sur base cheque fols d'un 
formulaire de demande, dont Ie modèle est.reprls à I'annexe A du présent 
paragraphe, sur lequel [e médecln spécialiste traltant aUesle de la 
nécessité médicale de la poursuite du traitement. 

Dans ce cas Ie remboursement est demandé pour 2 seringues 
préremplles. 

A cet effet, Ie médecin-conseil délivre aU 'bénéficlalre !'attestation dont Ie 
modéle est fixé sous ~e " de I'annexe Ii1 de I'arrêt! royal du 01 .02.2018, 
dont la durée et lenombre de conditions remboursables sont fixés SUT 
base des dispositions ci-dessus. 

f) le remboursement simullanê de la spédalllé pharmaceutique à base 
d'inclisiran avec les spécialités pharmaceutlques à base evolocumab et 
alirocumab n'est jamais aulorisé_ 

Aanvraag voor vergoeding van .de farmaceutische specialiteit op basis van inclisiran (§11360000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd 
bij het KB van 1 februari 2018) 

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (voomaam) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

!! 0 Eerste aanvraag tot vergoeding van de fannaceutische specialiteit op basis van inclisiran 

Ik, ondergetekende, arts-spedalist in cardiologie of inwendige geneeskunde of arts-specialist in een ander specialisme met een titel 
niveau 3 'in de endocrino-diabetologie' 1 verantwoordelijk voor de behandeling, attesteer dat de hierboven vermelde rechthebbende alle 
voorwaarden vervult van § 11360000 van Hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 01.02.2018 vaor de vergoeding van een 
behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van inclisiran. 

De rechthebbende .heeft heterozygote familiale hypercholesterolemie, gedefinieerd door een score hoger dan 8 punten op de Dutch 
Lipid CIiTiical Network clinical criteria for diagnosis of HeFH. 

De specialiteit wordt toegevoegd aan de huidige behandeling beschreven in de hierna volgende situatie en gedocumenteerd in het 
medisch dossier: 

LDL-C ;::100 mg/dl 'ondanks een behandeling van minimum 6 weken 

- ofwel 'met ezetimibe in combinatie met een maximaal verdraagbare dosis van een statine; 
- ofwel met enkel ezetimibe in geval van intolerantie aan of contra-indicatie voor statines; 
• ofwel met enkel een statine in geval van intolerantie aan of contra-indicatie voor ezetimibe. 

Ik heb het belang van aanhoudende therapietrouw aan maximaal verdraagbare dosis van een statine (behoudens intolerantie of 
contra-indicatie) in combinatie met ezetimibe (behoudens intolerantie of contra-indicatie) uitgebreid besproken met de 
rechthebbende. 

Een secundaire hypercholesterolemie (hypothyroïdie, leverziekte, andere) werd uitgesloten. 

Ik weet dal een maximale vergoedbare dosering beperkt is tot de- dosis zoals gedefinieerd in de officiële Samenvatting van de 
Karakteristieken van het Product. 

Ik verbind me ertoe de impact van de behandefing na te gaan door een jaarlijks lipidenprofiel uit te voeren waarvan melding wordt gemaakt 
in het medisch dossier dat voor deze rechthebbende wordt bijgehouden. 

Ik verbind me ertoe de beWijsstukken dat de betrokken rechthebbende zich in de hîerboven vermelde situa~e bevindt ter- beschikking te 
houden van de adviserend-arts. 

Op basis van bovenstaande elementen, attesteer ik dat de rechthebbende de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van 
inclisiran moet krijgen voor 3 voorgevulde spuiten voor een eerste periOde van 52 weken. 

!!! O'Aanvraag tot verfenging van-de'verg-oediriq\i'áÏ1 'dèfänrlaceulisdie specialiteit op basis van inclisiran 

Ik, ondergetekende, arts verantwoordelijk voor de behandeling, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende reeds een machtiging 
ontving voor de vergoedbare behandeling van de fannaceutische specialiteit op basis van inclisiran op basis van de voo_rwaarden van 
§11360000, en dat de voortzetting van de behandeling medisch gerechtvaardigd is voor een nieuwe periode van 52 weken. 

Op basis van deze elementen, attesteer ik dat de rechthebbende de vergoeding van de fannaceutische specialiteit op basis van inclisiran 
moet krijgen voor 2 voorgevulde spuiten voor een nieuwe periode van 52 weken. 

IV -Identificatie van de arts-specialist in punt 11 hierboven venneld: 

'---1... ..... 1--'1-'-1 ..... 1 ..LI -c-IL......L.I -'--'-'-.L...I..I--,I_I,--,--,--,I_IL-L-JI. (naam) 

L...L...JI---,--I ...LI...JI---,--I -,-IL...LI -L.L...L-..LLI ..J.I_IL.LI -LLI ...LI-LJI (voornaam) 
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UJ - I I I I I I-W-UJ..j (RIZIVn' ) 

W / W /1 I I I I (datum) 

'-_________ -'1 (stempel) 

Bijlage B: Dutch Lipid Clinic Network (DLCN) clinical criteria for dia gnosis of HeFH 
Voor volwassenen 

kind, broers en zussen) met: 
a. vroegtijdige hart-en-vaatziekten * 
b. gekende LDL-C~ percentiel 95 voor de leeftijd en het geslacht 

i. voor volwassenen = > 190 
ii. voor < 18 jaren 

Diagnose 
Zeker 
Waarschijnlijk 

i 

voor elke van de 
Totaal van de punten 
~8 

6 tot 8 

aan 

de hoogste score nemen 

(handtekening van de arts) 

1 
2 
2 

2 

6 
4 

8 
5 
3 

··'~.~~:~)::~:~~~i:~~t"~:) metingen; LOL-C waarden voor onbehandelde rechthebbenden. Voor de (met hypolipemlêrend geneesmiddel) behandelde 
n een correctiefonnule toegepast te worden volgens Haralambos (Haralambos et al Atherosclerosis 2015:240:190-6). 
In alle gevallen, moet een secundaire hypercholesterolemie (hypofhyroïdie, leverziekte, ande're) uitgesloten worden. 

Annexe A: Modèle de fonnulalrede demande 
Demande de remboursement de la spécialité phannaceutique à base d'inciisiran (§ 11360000 du chapitre IV de la liste ajoulée à I'arrêté 
royal du 1 février 2018) 

I ~ Identificatio" du' bénéficiaire (nom. Drénom .. numéro d'affilialion à I'organisme assureur) : 

I I I I I I I I I I I I I I (nom) 

I I I I I I I I I (prénom) 

r I I I I I I I (numèro d'affiliation) 

!! d Première demande de remboursement de la spécialité phannaceutigue à base d'inclisiran 

Je soussigné, médecin spécialisteen médecine interne ou en cardiologie ou médecin-spécialiste d'une autre spécialité, porteur du titre 
professionnel au niveau 3 particulier 'en endocrino-diabétologie', responsabie du traitement, déclare que Ie bénéficiaire ci-dessus 

6. 



remplit toutes les conditions du § 11360000 du chapitre IV de I'A.R: du 01.02.2018 pour obtenir Ie remboursement d'un traitement avec 
la spécialité pharmaceutique à base d'inelisiran : 

Le bénéfieiaire prése,nte une hypercholestérolémie familiale hétérozygote avec un score supérieur à 8 points au Dutch Lipid Clinical 
Network clinical criteria for diagnosis of HeFH. 

La spécialité:est ajoutée 'au traitement aeluel'déerit par la situation suivante, doeumentée dans Ie dossier médical: 

LDL-C ;::100 mg/dl malgré un traitement pendant au moins"6 semaines 

soit avec I'ézétimibe en association avec une statine, à la dose maximaletolérée; 
soit avec I'ézétimibe sans statine en cas d'intolérance ou de contre-indication aux statines; 
soit avec une statine seule en cas d'intolérance ou de contre-indicatión à I'ézétimibe. 

J'ai eu une discussion en profondeur avec Ie bénéficiare en ce qui concerne I' importance de I'observance au traitement par statine 
à dose maximale tolérée (sauf en cas d'intolérance ou de contre-indicatien) en asseciatien avec ézétimibe (sauf en cas d' jntoleranee 
ou de contre·indication), 

Une hypercholestérolémie secondaire (hypothyroïdie, maladie hépatique, autre) a été exclue. 

Je sais que Ie nombre de conditionnements remboursables estlimité sur base de la posologie maximale mentionnée 'dans Ie résumé des 
Caractérisüques du Produil 

Je m'engage à vérifier ['impact du traitement par la réalisation annuelIe d'un profillipidique notitié dans Ie dossier médical tenu peur ce 
bénéficiaire. 

Je m'en gage, à tenir à la disposition du médeein·conseilles éléments de preuve établissant 'que Ie bénéficiaire concerné se treuve dans 
la situation attestée. 

Sur base de ces éléments, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement de' la spécialité pharmaceutique à base 
d'inclisiran de 3 seringues prérempl1es pour une première période de 52 semaines. 

!!! 0 Demande de prolongatio" de remboursement de la spécialité phannaceutigue à base d'inclisiran 

Je soussigné, médecin responsabie du traîtement, cerfifie que Ie bénéficiaire mentionné ci·dessu5 a déjà reçu une autorisatien pour un 
traitement remboursé de la spécialité pharmaceutique à base d'inclisiran sur base des conditions du §113,60000, et la poursuite,du 
traitement est médicalernentjustifiée pendant une nouvelle période de 52 semaines. 

Sur base de ,ces éléments, j'aUsste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement ·de la spécialité pharmaceutique à base 
d'inclisiran de 2 seringues préremplies pour une nouvelle période de 52 semaines. 

IV -Identification du médecin·spécialiste mentionné ci-dessusau point 11 : 

'--.LI ..LI -'---'--'-.1..1 ..LI --'-l1_1'--.L..L1 --,-1-,1--,-1 .LI ..LI --,-I-,I---.JIL.L.JI (nom) 

L.J...I --,-1-,1_· 1...1 .LI --,-1-,1---,--1 .1..1 ...1.1-,1---,--1 .LI --,-1-,1_·1...1 .LI ...1.1-,1---,--1 -'-.]1 (prénom) 

LU- 1111 1 I-W-~(nOINAMI) 

W I W" 1 1 1 1 (date) 

'-_________ -'1 (cachet) 

Annexe B: Dutch Llpid Clinic Network (DLCN) clinical criteria for diagnosis of HeFH 

1 CRITERE 

(signature du médecin) 

Points 
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1. Antécédents familiaux: un parent -au premie"r degré (père, mère, enfant, fratrie) 
présentant: 

a. une pathologie coronarienne ou vasculaire précoce* 1 
b, un taux-de LDL-C plasmatique > percentiIe 95 pour I'äge et Ie sexe 

i. à I'age aduHe (NOLR = > 190 mgldl) 1 
ii. à un age < 18 ans (NOLR = > 135 mg/dl) 2 

C. arc cornéen avant 45 ans etlou xarithomes tendineux 2 
2. Antécédents personneis: pathologie précoce* 

a, coronarienne 2 
b. vasculaire cérèbrale ou pèriphèrique 1 

3. Examen clinique 
a, xanthomes tendineux 6 
b. arccornéen avantl'äge de 45ans 4 

4. LOL-Cen mgldl"" 
a. 2 330 8 
b. 250 à 329 5 
c. 190à249 3 
d. 150 à 189 1 

5. analyse AON montrant une mutalion fonclionnelle du récepteur LOL (LOL-R) ou d'un 
autre géne liè à une HeFH 8 
Tatal des points ;, pour chacune des 5 rubriques, prendre Ie score, Ie plus élevé 

Diagnostic Total des points 
Certain >8 
Probable 6à8 
Possible 3à5 

• < 55 ans_ pour les' hommes-, < 60 ans paur les femmes 
.oe lors de deux mesures successives; valeurs de LDL-C pour des bénéficiaires non traités; pour-des bénéficiaires traités par hypolipidémiant i1 est 
possible d'utiliser une formule de correction de Haralambos (Haralambos et al Atherosderosis 2015:240:190-6). 
Dans tous les cas , exclure uns hypercholestérolémie secondaire (hypothyroidie, maladie hépatique, aUlre), 

ar) In § 11360000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

ar) Au § 11360000, les spécialités suivantes sant insérées: 

Benaming I Dénomlnation (AanvragerfDemandeur) 

Cal . Code Verpakkingen Conditionnemenls Opm Prijs Basis v I 11 
Ob. Prix legem 

Base 
buiten d, 
bedrijf remb 
I ex-
usine buiten 

bedrijf 
l ex-
us/ne 

LEQVIO 28,4 mg NOVARTlS PHARMA ATC: Cl0AX16 

A-145 4315-313 1 voorgevulde spuit 1,5 ml 1 seringue préremplie 1,5 ml T 2231,98 2231,98 0,00 0,00 
oploss!ng voor inJectl~, 284 mg solution injectabla, 284 mg 

4315-313 2031,12 2031,12 

A-145· 7734·437 1 voorgevufde spuit l ,S ml 1 seringue prérempli 1,5 ml T 2160,1000 2160,1000 
oplossing voor injectie, 284 mg solution injectable, 284 mg 

A-145 .. 7734·437 1 voorgevulde spuit 1.5 rol 1 seringue prérempli 1,5 ml T 2152,9900 2152,9900 
oplossing voor injectie, 284 mg solution injeclable, 284 mg 

as) Er wordt een § 11370000 toegevoegd, luidende: as) II est insérè un § 11370000rédigé comme suit: 

Paragraaf 11370000 Paragraphe 11370000 
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a) DeJarmaceutische specialiteit op basis van Inclisiran komt in aanmerking 
voor vergoeding in categorie B 

1. Bij volwassen rechthebbenden met atherosclerotJsche 
cardiovasculaire aandoeningen gedocumenteerd dooi een voorafgaande 
corOl1alre hartziekte (CHD1, cerebrovasculalre ziekte (CVDJ, of perifere 
arterlêle ziekte (PADI. 

2. Voor zover de speciaJiteittoegevoegd wordt aan de huidige 
behandeling beschreven in de volgende sltualfe en gedocumenteerd in 
het medisch dossier: 

lDl-C > of - 100 mg/dl ondanks een behandeUng gedurende 
minimum 6 weken met een statine aan maximaal verdraagbare dosis 
(behoudens intolerantie of contra-indicatie) in combinatie met 
ezellmibe (behoudens· intolerantie of contra-indicatie). 

3. De arts verantwoordelijk voor de behandeling, vermeld In punt cl, 
moel het belang van aanhoudendetheraplelrouw aan maximaal 
verdraagbare dosis van een statine (behoudens Intolerantie of contra­
indicatIe) in combinatie met ezelimibe (behOudens intoleranlie of 
contra-Indicatie) uitgebreid besproken hebben met de rechthebbende. 

b) Het voorschrift dat aanleiding geeft tot een vergoeding moel opgesteld 
zijn overeenkomstig volgende voorwaarden: 

1. de voorschrijvende arts houdt rekening met een maximale 
vergoedbare dosering die beperktJs tot de maximale dosis zoals 
gedefinieerd. in de officiële Samenvatting van de Karakterislieken van 
het Product; 

2. de voorschrijvende arts gaat de impact van de behandeling na door 
jaarlijks een lipidenprofiel uit te voeren , waarvan melding wordt gemaakt 
in het medisch dossier dal voor deze rechthebbende wordt bijgehouden. 

c) De machtiging tol vergoeding wordt afgeleverd door de adviseren~-arts 
op basis. van een aanvraagformulier, waarvan het model I! hemomen In 
bijlage A van deze paragraaf, en waarop de arts-specialist in cardiologie of 
inwendige geneeskunde of de arts-specialist In een· ander specialisme mei 
een titel . niveau 3 'in de endocrino-dlabetologle', 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, 

- attesteert dat hij weet dat het aanta.1 vergoed bare verpakkingen 
beperkt wordt op basis van de maximale posologie die vermeld wordt in 
de· Samenvatting van de Karakteristieken van hel Product en 

- er zich toe verbindt, ten eerste de impact van de behandeling na te 
gaan door een jaarlijks lipidenprofiel uitte voeren waarvan melding 
wordt gemaakt in het medisch dossier dat voor deze rechthebbende 
wordt bijgehouden en, 

.~ ten tweede, de bewijsstukken met betrekking tot de situatie van de 
reèhthebbEmde ter beschikking te houden van de adviserend-arts, 

- Alsook bij het voorschrijven rekening te houden met de voorwaarden ih 
punl·b) 

d) Op basis van he! aanvraagformulier, hieronder vermeld, ondertekend en 
behoorlijk ingevuld door de behandelende arts, levert de adviserend-arts 
aan de rechthebbende hetatles! af, vastgesteld onder "e" van bijlage 111 
van de K.B. van 01 .02 .2018 waarvan deduvr beperkt is tot 52 weken en 
het aanlal vergoedbare verpakkingen beperkt Is tot3 voorgevulde spuiten. 

e) De machtiging voor vergoeding kan verlengd worden voor ·nleuwe 
periodes van maximum 52 weken, telkens op basis van een 
aanvraagformulier, waarvan het model is hernomen in bijlage A van deze 
paragraal en waardoor de behandelende arts de medische noodzaak tot 
voortzetten van de behandeling attesleert. 

a) La spécialité pharmaceutique à base d'inclisiran faifl'objel d'un 
remboursement en catégorle B 

1. Chez des bénéficieires adultes présentanl"une maladie 
cardiovasculaire athérosclérotique documentée par des antécédents de 
maladie coronarienne, maladie. cérébrovasculaire ou une maladie 
artériel1e périphérique. 

2. Pour autant que la spécialité solt aJoutée au. traitement acluel décr1t 
par la situatIon suivante, documentée dans Ie dossier médlcal : 

LDl~C :0=100 mg/dl malgré un traitement pendant au moins 6 
semaincs avee une statine à dosa maximale tcilérée (sauf en cas 
d'intolérance ou de contre-indlcatlon)en association avec ézétimibe 
(sauf en cas d'intolérance ou de contre-indlcation). 

3. le médecln responsabie du traitement, visé en point cl, doi! avoir eu 
une discussIon en protondeur avec Ie. bénéficiare en ce qul concerne 
l'lmportance de·l'observance au traite ment par staline à dose maximale 
tolêrêe (sauf en cas d'lntolérance ou de contre-Indication) en 
association avec ézétimlbe (sauf en cas d'lntolérance ou de contre­
Indication) 

b) La pre.scriplion donnantlieu au remboursemenl doit ·être faite 
conformémenl aux conditions suivantes : 

1. Ie médecJn prescrlpteur tient compte de la ·posologie maxIma le 
mentJonnée dans Ie Résumé des Caractéristiquos du Produit officiel : 

2. lemédecln prescripteur vérifie l'lmpact du Iraitement par la réallsation 
annuelIe d'un profil lipidique noUfié dans Ie dossier médical tenu pour ce 
benéficlaire. 

c) l'autorisallon de remboursemenlsera déllvrée par Ie médecln-consell 
sur base d'un formulaire de demande, dontie modele est reprls à I'annexe 
A du présent paragraphe, sur lequelle medecin spéclaliste en cardiologie 
ou en médecine Interne ou Ie médecin-spécialiste d'une autre spécialité, 
porteur du titro professionnel au niveau 3 particulier' '.en endocrino­
dlabétologie'; par sa signatureet en cochant la case ou les cases 
correspondant à une sItuatIon clinique vlsee au point a), 

- aUeste que Ie beneficiaire concemé se !rouva dans la situatlon 
susmentionnée au moment de la dcmande, 

- atteste qu'U sait que Je nombre de condilionnements remboursables 
est limité sur base de la posologie maximale mentionnée dans Ie 
résume des Caractéristlques du Produit, et 

- s'engage, d'une part, averifier l'lmpact du traitement par la reaUsa.1ion 
annuelIe d'un profil lipidlque noliM dans Ie dossier médical tenu pour ce 
bénéficiaire, el, 

- d'autre part, à tenir à la disposition du médecln conseilles éléments de 
preuve relalifs ä la situation du bénéficiaire, 

- ·Ainsiqu'à ten ir compie des conditions du poJnt b) lors de la 
prescription . 

d) Sur base du formulaire de demande vlsé ci-dessus, dument complété et 
slgné par Ie módecin traitanl, Ie rriédecln·conseil délivre au bénéficiaire 
I'altestationdont Ie modéle est fixé sous " e~ de ,'annexe 111 de I'arrêté royal 
du 01.02.2016 et dontla durée de valldlté est limltée à 52 semalnes et Ie 
nombre de conditionnements remboursables est IImité à 3 serlngues 
préremplies. 

e) Cette autorisation de remboursement peut être prolongée par. periodes 
renouvelables de 52 semalnes maximum sur base chaque 10ls d'un 
formulaire de demande, donl Ie modèle est repris é ,'annexe A du present 
paragraphe, SUf leque! Ie médecin spécialisfe trailant alleste de la 
nt~cessJté médicale de la poursuite du traitemenl. 
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lil dit geval wordt de vergoeding telkens aangevraagd voor 2 
voorgevulde spuiten. 

Dans ce cas Ie remboursement est demandé pour 2 seringuas 
préremplies. 

De advIserend-arts levert hiertoe aan de rechthebbende het attest af, 
vastgesteld onder Oe" van bijlage 111 van de K.B. van 01 .02.2016, 
waarvan de duur en aantal vergoedbare verpakkingen vastgelegd zijn 
volgens de bepalingen hierboven. 

A eet effet, Ie médecin-conseil délivre au bénéficlaire l'altestation donlle 
modèle est fixé sous "e" de I'annexe 111 de I'arrêté royal du 01.02.2018, 
dool la durée et Ie nombre de conditIons remboursabJes sont flxés' sur 
base des dispositions cf-dessus. 

f) De gelljktljdige vergoeding van de farmaceutIsche specialiteit op basis 
van incUslran met de farmaceutische specialiteiten op basis vah 
evolocumab en alirocumab is nooit toegestaan. 

Bijlage A: Model van aanvraagfonnulier 

t) La remboursement simultanè de laspèeialité pharmaceutlque à base 
d' [nclisiran avee les spécialités pharmaceuliques à base evo[ocumab et 
alirocumab n'est jamais aulofisè. 

Aanvraag voor vergoeding van de fannaceutische specialiteit op basis van inclisiran (§ 11370000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd 
bij het KB van 1 februari 2018) 
I • Identificatie van ,de rechthebbende (naam, voornaam, Inschrijvingsnummer bij de V.!,) : 

I I I I I I I I I I I I I (naam) 

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

I I I I I I I I I I I I I (aansluitingsnummer) 

!! 0 Eerste aanvraag' tot vergoeding van de fannaceutische specialiteit op basis van iricllslran 

Ik, ondergetekende, arts-specialist in cardiologie of inwendige geneeskunde' of arts-specialist in een ander specialisme met een titel 
niveau 3 'in de endocrino-diabetologie', verantwoordelijk voor de behandeling, attesteer dat de hierboven vermelde rechthebbende alle 
voorwaarden vervult van § 11370000 van Hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.R van 01.02.2018 voor de vergoeding van een 
behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van inclisiran. 

Oe rechthebbende lijdt aan atherosclerotische cardiovasculaire hart- en vaatziekten [ASeVD} gedocumenteerd door een 
voorafgaande coronaire hartziekte [GHDj, cerebrovasculaire ziekte [GVD] of perifere arteriële ziekte [PAD]) in het medisch 
dosSier. 

De specialiteit wordt toegevoegd aan de huidige behandeling beschreven in de hierna volgende situatie en 
gedocumenteerd in het medisch dossier: lDl-C >=100 mgldl ondanks een behandeling van minimum 6 weken met een 
statine aan maximaal verdraagbare dosis (behoudens intolerantie of contra·indicatie) in combinatie met ezetimibe 
(behoudens intolerantie of contra-indicatie). 

Ik heb het belang van aanhoudende therapietrouw aan maximaal verdraagbare dosIs van een statine (behoudens intolerantie of 
contra·indicatie) in combinatie met ezetimibe (behoudens intolerantie of contra-indicatie) uitgebreid besproken 'met de 
rechthebbende. 

Een secundaire,hypercholesterolemie (hypothyroïdie, leverziekte, andere) werd uitgesloten. 

Ik, weet dat een maximale vergoedbare, dosering beperkt is tot de dosis zoals gedefinieerd in de officiële Samenvatting van de 
Karakteristieken van het Pr.odLict. 

Ik verbind me ertoe de impact van de behandeling na te gaan door een jaarlijks lipidenprofiel uit te voeren waarvan melding wordt gemaakt 
in het medisch dossier dat voor deze rechthebbende, wordt bijgehouden. 

Ik verbind me ertoe de beWIjsstukken dat de betrokken rechthebbende zich op in de hierboven venneJde situatie bevindt ter beschikking 
te houden va,n de adviserend-arts. 

Op basis van bovenstaande elementen, attesteer ik dat de rechthebbende de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van 
inclisiran moet krijgen voor 3 voorgevulde spuiten voor een eerste periode van 52 weken. 

!!! 0 Aanvraag tot verlenging van de vergoeding van de fannaceutische specialiteit op basis van inclisiran 

Ik, ondergetekende, arts ve'rantwoordelijk voor de behandeling, verklaar datde hierboven vermelde rechthebbende reeds een machtiging 
ontving voor de vergoedbare behandeling van de farmaceutische specialiteit op basis van, inclisiran op basis van de voorwaarden van 
§11370000, en dat de voortzetting van de behandeling medisch gerechtvaardigd is voor een nieuwe periode·van 52 weken. 
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Op basis van deze elementen, attesteer ik dat de rechthebbende de vergoedîng-van de fannaceutische.specialiteit op basis van ÎnclÎsiran 
moet krijgen voor 2 voorgevulde spuiten voor een nieuwe periode van 52 weken. 

IV -Identificatie, van de arts~specialist in punt 11 hierboven vermeld: 

LLI --,-1-,1--,--1 II ..l.1-,1-Ll..l.I-,I--'--ll --,-1-,1--,--1 II --,-1--1-LI -LJI I (naam) 

I 11 I I I I I I I I I I I I I I I I (voornaam) 

l..!J - I I I I I I-W -LJ....U (RIZIVn") 

W / W /1 I I I I (datum) 

'--_________ ..Jl (stempel) 

Annexe A: Modèle de fonnulaire de demande 

(handtekening van de arts) 

Demande de remboursement de la spécialité phannaceuUque à base d'inclisiran (§' 11370000 du chapitre IVde Ja liste ajoutée à J'arrêté 
royal du 1 février 2018) 
I - Identificatio" du bénéficiaire (nom. prénom. numéro d'affiliation à I'organisme assureur) : 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (nam) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I (prénom) 

I I I I I I I I I I I I I I I I (numèro d'aftiliation) 

!! 0 Première demande remboursement de la spécialité pharmaceutigue à base d'incllsiran 

Je soussigné, médecin spécialisle en médecine interne ou en cardiologie ou médecin-spéciaHste d'une aulre spécialité! porteur du titre 
professionnel au niveau 3 particulier 'en endocrino-diabétologie', responsabie du traitement, déclare que Ie bénéficiaire ci-dessus 
remplit toutes les conditions du § 11370000 du chapitre IV de la list. ajoutée à I'AR. du 01 .02.2018 pour obtenir Ie remboursement d'un 
traiteiTlent avec la specialité pharmaceutique à base d'inclisiran : 

Le bénéficiaire présente une inaladie cardiovasculaire athérosclérotique documentée par desantécédents de maladie 
coronarienne, maladie cérébrovasculaire ou une maladie artérielle périphérique dans Ie dossier médical. 

Pour autant que la spécialité soit ajoutée au traitement actuel décrit par la situation suivante et documentée dans Ie dossier 
médical: LDL-C >:;;:100 mg/dL maJgré un traite ment pendant au moins 6 semaines avec une statine à dose maximale 
tolérëe (sauf en cas d'intolérance ou de contre-incUcation) en association avec I'ézétimibe (sauf en cas d'intolérance ou de 
contre-indication). 

J'ai eu une discussion en profondeur avec Ie bénéficiaire en ce qui concerne I'importance de I'observance au traitement par statine 
à dose maximale tolérée (sauf en cas d'intolérance ou de contre-indication) en associatien avec ézétimibe (sauf en cas d'intolerance 
ou de centre-indication). 

Une hypercholestérolémie secondaire (hypothyroïdie, maladie hépatique, autre) a été exclue. 

Je sais que Ie nombre de conditionnements remboursables est limité sur base de la posologie maximale mentionnëe dans Ie résumé des 
Caractéristiques du Produit. 

Je m'engage à vérifier I'impact du traitement par la réalisation annuelIe ct'un profillipidique notifré dans Ie dossier médical tenu pour ce 
bénéficiaire. 

Je m'engage à tenir à la disposition du médecin-censeilles éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire concerné se trouve dans 
la situatien attestée. 
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Sur base de ces éléments, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement. de la spécialité pharmaceutique à base 
d'inclisiran de 3 seringues préremplies pour une première période de 52 semaines. 

!!! 0 Oemande de prolongatio" de remboursement de la spécialité pharm3ceutigue à base dtlnclislran 

Je soussigné, médecin responsabIe du traitement, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus a déjà reçu une autorisation pour un 
traitement remboursé de la spécialité phannaceutique à base d'inclisiran sur base des conditions du §11370000, et, la poursuite du 
traitement est médicalementjustifiée pendant une nouvelle periode de 52 semaines. 

Sur base de ces éléments, j'atteste qua ce bénéficiaire nécessitede recevoir Ie remboursement de, la spécialité pharmaceutique à base 
d'inclisiran de 2 seringues préremplies pour une nouvelle période de 52 semaines. 

IV -Identiflcatio" du médecin-spéciaJiste mentionné ci-dessus au point 11 : 

<-I ..... 1 -'-'--'---'-'---'-'-'----'-'-'---'-'1_1'--'--1 -,-I --'1_1'-'----'-' (n om) 

IL .LI .-LI----L.L.-L-...JIL.LI -'--J'-'---'--JI---LI ..1.1-...J1---L1 ..1.1---,1---L1 ..Ll....J (prénom) 

lJ..J - I I 1 1 1 I-W -LW (n·INAMI) 

W / W /1 I I I 1 (date) 

'-________ ---'1 (cachet) (signature dU médecin ) 

at) In § 11370000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

at) Au § 11370000, les spécialités suivantes sant insérées: 

Benaming I Dénomlnation (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I 11 
Ob, Prix tegem 

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
I ex-
usine buiten 

bedrijf 
lex-
uslno 

lEQVIO 284 mg NOVARTlS PHARMA AlC : C10AX1 6 

8-366 4315-313 1 voorgevulde spuit 1,5 mL 1 seringue préremplie 1,5 ml T 2231,98 2231,98 0,00 12,10 
oplossing voor injectie, 284 mg so!utlon injectable, 284 mg 

4316-313 2031,12 2031,12 

B-366· 7734-437 1 voorgevulde spuit 1,5 ml 1 serlngue prétempli 1,5 ml T 2160,1000 2160,1000 
oplossing voor injectie, 284 mg solution injectabie, 284 mg 

B-366·· 7734-437 1 voorgevulde spuit 1,5 -ml 1 seringue prérempH 1,5 mL T 2152,9900 2152,9900 
oplossing voor injectie, 284 mg solutlon Injectabie, 284 mg 

au) Er wordt een § 11380000 toegevoegd, luidende: au) 11 est insaré un § 113BOOOOrédigé comme suit: 

Paragraaf 11380000 

aJ Oe farmaceutische spe_claliteit op basis van enz_alutamkfe komt in 
aanmerking voor vergoeding indien %e wordt toegediend in associatie met 
androgeen-deprivatietheraple in het kader v'an de behandeling van 
volwassen rechthebbenden met gemetastaseerde_ hormoongevoelige 
prostaatkanker. 

Paragraphe11380000 

a) la spécialité phannaceulique à base d'enzalutamide fa it fobjel d'un 
remboursement,si elle est adminlstrée en association avec un traitement 
parsuppression androgénlque dans Ie cadre du trailement d'un caneer de 
la prostale honnonosenslble métastalique Chez des bénéfieiaires adulles . 
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De, rechthebbende beantwoordt hierbij aan volgend criterium: 

• komt nlei In aanmerking voor docataxel omwille van aantoonbare 
redenen . 

b} Het aantal vergoed bare verpakkingen zal rekening houden met een 
maJClmale posologie van 41ablelten van-40 mg per dag. 

c} De vergoeding wordt enkel toegestaan indien de belrokkenspcciatiteit 
wordt voorgeschreven door een arts·specialfst verantwoordelijk, voor de 
behandeling en die erkend is in -de medische oncologie, urologie of 
radiotherapTe. 

d} De vergoeding wordt toegestaan, voor hernIeuwbare periodes van 
maJCimaal12 maanden, telkens op basis van een elektronische aanvraag, 
ingediend door de-via het e-Hea[th platform geïdentificeerde -en 
geauthenlificeerde arts-specialist vermeld onder punt c) die daardoor 
verklaart: 

- dat alle voorwaarden uit punt a) zijn vervuld; 

- In het. medIsch dossier te beschikken over de elementen die betrekking 
hebben op de toestand van de rechthebbende; 

- in het medisch dossier te beschikken over hetrapport van het 
multidisciplinair oncologisch consuil (MOC) dal het akkoord voor de 
behandeling waarvoor lIergoedJng wordt aangevraagd vermeldl; met 
specifieke aandacht voor de toepasbaarheid en de mogelijke 
kostenbesparing van een behandeling mei docetaxel; 

- er zich loe Ie verbinden om ten behoeve van de adviserend-arts de 
bewijsstukken Ier beschikking te houden die aantonen dat de 
rechthebbende zich In de geattesteerde situatie bevindt; 

- dat voor hel aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordt 
gehouden met een maximale posologie van 4 tablellen van 40 mg per 
dag; 

- er zich loe Ie verbinden om de vergoede behandeling te sloppen 
wanneer vastgesteld wordt dat er ziekteprogressie Is" aangetoond door 
minstens 2 van de onderstaande tekens: 

• Een PSA gehalte dal minstens 2 nglml (in absolute tennen) en 25% 
hoger Is dan de laagste waarde genoteerd tijdenS de behandeling 
met de, farmaceulischespeclallteit op basis van cnzalutam[de, na 
tenminste 3 weken bevestigd door een tweede waarde die aan 
dezelfde voorwaarden voldoel ; 

• Progressie van bolletsels (ontstaan van botmetastase of > of.,. 2 
nieuwe bolletsels 'op bótscan); 

• Progressie van weke delen letsels volgens de RECIST (ReSpOnse 
EvaluatIon Criteria In Solid Tumours) criteria: een toename> of;;. 
20% en > cf ;;. _5 mm van de som van de diameters van de meetbare 
leisels (lymfekliermetastasen van < 2 cm komen niet in aanmerking); 

• Verschijnen van 1 of meer nieuwe viscerale of weke delen (inclusief 
Iymfekller)metaslasen. 

- er zich toe te verbinden om mlnslens elke 12 weken een PSA bepaling 
te lalen uitvoeren ; 

- er zich toe te verbinden om bij optreden 'vsn nieuws of verergering van 
beslaande symptomen een controle uit te voeren die aUe-nodige 
onderzoeken omvat om hogervermelde lekens van progressie te 
verifiëren : 

- in het medisch dossier Ie beschikken over de data waarop de controle 
die de nodige onderzoeken omvat om afwezigheid van alle tekens van 
progressie te verifiëren uitgevoerd werd, en Ie bevestigen dat deze 
controle minder dan 2 tekens van progressIe vertoont. 

e) Voor rechlhebbenden die vóór de inwerkingtreding van de vergoeding 
reeds met de farmaceutische speclallteit op basis van enzalutamide 
behandeld werden in het kader van het medisch noodprogramma en die 

Le benéficialre répond au critère suivant: 

- n'est pas éligible pour un traitement avec docétaxel pour des 
raisons objectives. 

b) Le nombre de conditionnemenis remboursables tiendra compte d'une 
posologie maximale de 4 comprimés de 40 mg par jour. 

c) Le,remboursement n'esl accordé que si la specialité concernée est 
prescrite par un médeci., spécialiste responsabie dUtraltement et qui est 
agréé en oncologie médicale, en urologie ou en radioth érapie. 

d) Le remboursemenl est accerdé pour des periodes rénouve[ables de 
maximum 12 mols, à chaque fois sur base d'une demande de 
remboursement électronlque intraduite par Ie médecin ,spéCialiste Identifié 
et authentifié par la plateformee~Health, décr!t sous c), qui ains[ aUeste: 

- que toutes les condlt io.,s reprises au poInt a) sonl rempJies; 

- de disposer dans Ie dossier módlcal des éléments relatifs à I'état du 
bénéliCiaire; 

- de disposor dans Ie dossier médlcal dU 'rapport de la Consultation 
Oncologique MultidIsciplinaire (COM) marquant I'accord pour Je 
traItement pour lequelle remboursement est demandé ; avee attention 
spécifique pour I'appllcabilité ell'economle possible d'un trailement 
avec ledocétaxel ; 

- de s'engager à tenir à la disposition du médecin-eonseilles élements 
de preuve établissanl que Ie béneficialre concerné se trouvalt bien dans 
la situation aUestee; 

- que Ie nombre de conditionnements remboursables tient compte d'une 
posologie maximale de 4 comprimés de 40 mg par jour; 

- de s'engager à arrêter Ie trailemenl rembOurse si une progression de 
la maladie est constatée, démontree par au moins 2 des signes 
mentionnés cl-dessous; 

• Un taux de PSA qul est-au moins de 2 nglml (en lermes absolus) et 
25% plus élevé que Ie taux minimal pendant Ie !railement par [a 
specialité pharmaceuUque 1I base d'enzalulamlde, confirmé par un 
deuxième taux Tépondam aux mêmes critères au moins 3 semalnes 
plus lard; 

; Progression des lé'slons osseuses (apparition de métastase 
osseuse ou de :> ou '" 2 nouvelles-Iéslons osseuses SUT scintigTaphie 
osseuse); 

• ProgressIon des léslons des tlssus mous se Ion les critères 
RECIST(Response Evaluation Criteria In Solld Tumours) : 
augmentation de [a somme des djamétres des lésions cibtes > ou ;;. 
20% et > ou;;. 5mm (les mélastases Iymphatiques <2 cm n'entfent 
pas en ligne de compte) ; 

• Apparltlon d'une ou plusieurs nouvelles métastases viscérales ou 
des tiSSU$ mous (y compris les ganglions Iymphatlques). 

- de s'engager à effectuer un contröle du taux de PSA au_molns une fols 
par 12 semalnes; 

- de s'engager en cas d'apparitlon denouveaux.symptömes ou 
d'aggravallon de symplömes exlstants, à eftectuer un contrOle qui 
comprend tous les examens nécessaires poor vérifier les signes de 
progression susmentlonnés; 

- de disposer dans Ie dossier méd ical des dates -auxquelles Ie bUan 
comprenant tous-Ies examens nécessaires à la vérification de I'absence 
de chacun des signes de progression a élé effectué el qu'il aUeste qua 
ce bllan montre moins de 2 signes de progression. 

el Pour les bénéficiaires qul, dans Ie cadre d'un programme médical 
d'urgonce, ont déjà été traites avant ,'entrée en vigueur diJ remboursement 
de la spécialité pharmaceutique 1I base d'enzalutamide et qUi, avant 
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vöórde aanvang van de bOhandeling aan de voorwaarden vermeld In punt 
a) voldeden, kan de vergoeding van deze behandeling worden _toegekend 
voor zover geen ziekteprogressie zoals beschreven in punt d), werd 
vastgesteld, 

f) De vergoeding wordt slechts toegekend als de betrokken 
ziekenhuisapolheker. vooraleer de specialitell verstrekt wordi , beschikt over 
een bewijs van de elektronische goedkeuring bedoeld In dl. 
g)-oe geJljktijdlge vergoeding van enzalutam lde, radium 223 dichloride, 
docelaxel, apaJutamide enlof abiralerone is nooit toegestaan. 

av) In § 11380000, worden de volgende specialileilen 
ingevoegd: 

Benaming I o énominalion (AanvragerlDemandeur) 

I'initlatlon du traitement, satisfaisaient aux critères mentlonnes sous 
rubrique a), Ie remboursement du traitement peut être accorde, pour autant 
qu'aucune progression de la maladie comme decrt! au polnl d), ne soit 
constatée. 

f) Le remboursement n'est accordé que sile pharmacien hospitalIer 
dispensateur dispose, préelablemenl a la-dêlivrance-de la spécialité, d'une 
preuve de l'approbation électronique visée au point dr. 

g) Le remboursementslmullané d'enzalutamide. radium 223 dichloride, 
docêtaxel, apalutamide el/ou ,'abiralérone ri'est jamais aulonsé. 

av} Au § 11380000, les spécialités suivantes sant insérées: 

Cal. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I 11 
Ob, Prix tegem 

Base 
bulten de 
bedrijf remb 
I eK-
uslne bulten 

bedrijf 
I ex-
uslne 

XTANOl40 mg ASTELLAS PHARMA ATC: L02BB04 

7725-526 112 nlmomhufde tabletten, 40 112 comprimés pelllcu/és, 40 2800,84 2800,84 
mg mg 

A-104 '· 7725-526 1 fHmomhuide tablet, 40 mg 1 comprimé pe1liculé, 40 mg T 26,5714 26,5714 

A·104 .. 7725-526 1 filmomhulde tablet. 40 mg 1 comprimé pelliculé, 40 mg T 26,5079 26,5079 

aw) Er wordt een § 11390000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 11390000 

a)-De fannaceullsche specialiteit op basis van cabozantinlb komt voor 
vergoeding In aanmerking Indien ze gebruikt wordt voor de behandeling, in 
combinatie met nlvolumab, van een gevorderd nierceicarcinoom (stadium 
IV), bij een rechthebbende, die nog niel eerder voor deze aandoening in -dit 
stadium werd behandeld . 

b) Alle rechthebbenden moeten in week 12 na het starten van de 
behandeling. of vroeger· indien de klinische toestand het vereist, 
geëvalueerd worden: Indien de CT-scan of MRI een lumorgroei 
overeenstemmend met de definitie van een progressieve ziekte vertoont. 
moet de behandeling stopgezet worden. 

Vanaf deze. eerste evaluatie en zolang de behandeling zal behouden 
worden, zullen er minstens om de :12 weken nieuwe evaluaties met 
onder andere een CT-scan of een MRi plaats moeten vinden . 

c) De verg oeding wordt toeg,estaan voor hernieuwbare periodes van 
maximaal 12 maanden 'lelkens op basis van een elektronische aanvraag, 
ingediend -door de via hel e-Health platform geldentificeerde en 
geaulhentificeerde arts-specialist dle,daardoor: 

• bevestigt dal hij/zij een arts-specialist Is erkend 1n de medische 
oncologie of de urologie met een speciale bekwaamheid in de 
onCOlogie; 

- vendaar! dat alle voorwaarden In punt a) zijn vervuld; 

- bevestigt dat hijlzij beschikt over de,elementen die betrekking hebben 
op de toestand van de rechthebbende en op het type behandeling reeds 

aw) 11 est inséré un § 11390000rédîgé comme suit: 

Paragraphe 11390000 

a} la spécialité pharmaceulique -ä base de ca~zanlinib entre en ligne de 
compte pour un remboursement si elle est administrée pour Ie traJtement, 
en combinaison avec Ie nlvolumab, d'un cancer du rein avancé (stade IV) 
chez un bénéfielalre, qui n'a pas encore êté traJté -pour eeUe conditiOJl dans 
ce stade. 

b) Tous les bénéflciaires dolvent être évalués au ,cours de la 12ème 
semaine qui suil Ie début du traitement ou plus tOt si la sltuatioo cllnlque 
rexige. le tranemenl dóit être arrêté si Ie CT -scan ou la IRM met en 
évidence une crolssance tumorale qul répond à la définitlon de progression 
de la maladie. 

-A partir de ceUe première evaluation et aussi longtemps que Ie 
traitement se~a maintenu, de nouvelles évaluations, avec notamment la 
réalisation d'un CT~scan ou d'une IRM, seronfeffectuées au moins 
toutes les 12 semaines. 

c) le remboursement est accordé pour des pérlodes renouvelable$ de 
maximum 12 mols sur base chaque fols d'une demande de remboursement 
électronique introduile par Ie médecln spéciallste Identifié et authenlifié-par 
la plateforme e·Healtti qul ainsi: 

- confirme qu'ilfelle est un médecin spéciallste agréé en oncologie 
médicale ou en urologie avec une compêtence particuliere en oncologie 

- aUesle que loutes les conditions reprises' au point a) sont remplies; 

- confirme qu'iUelle dis pose des éléments retalifs à retat du bénéficlaire 
et à la nature du traitemcn' précédemment reçu, les áléments se 

94 



door de rechthebbende ontvangen, de elementen met betrekking tot de 
evolutie van de rechthebbende, meer bepaald de afwezigheid op 
medische beeldvorming van ziekte progressie sinds het begin van de 
behandeling; 

• bevostigt dat hIj/zij over het rapport van het multidisciplinair 
oncologisch consu" (MOC) beschikt dat het-akkoord voor behandeling 
geeft voor de behandeling die wordrtoegepast; 

• verklaart dat hij/iij zIch engageert om de bewijsstukken die-de 
geatlesteerde gegevens bevestigen ter beschikking te houden van de 
advisarend·arts; 

- verklaart dat hij/zij zich ertoe verbindt om een evaluatie met onder 
andere een CT ·scan of een MRI om de 12 weken te verrichten om de 
afwezIgheid van progressie na te gaan; 

• verIdaart dat hij/zij zich ertoe verbindt om de behandeling te stoppen 
wanneer hij vaststelt ,dat er progressie is van de aandoenJng ondanks de 
lopende behandeling . 

d) Het aantal vergoed bare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale posologIe van 40 mg, gerealiseerd door Inname van één tablet 
per dag. 

e) De vergoeding wordt toegekend ,als de betrokken ziekenhuIsapotheker, 
vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over een bewijs van het 
elektronisch akkoord. 

ax) In § 11390000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming I Dénomlnalion (AanvragerJDemandeur) 

rapportant à ['évolutlon du bénéfieiaire et plus particuHérement que 
I'imagerie médlcale 'montre ['absence de progressien par rapport au 
départ du Ira itemenl : 

- atteste qu'l1 dispose du rapport de Ja consultatlononeologlque 
multidisciplinaire (COM) marquantl'accord du traitement pour Ie 
traItement administrê ; 

- attesle qu'lI s'engage à tenlr a la disposition du médecin conseilles 
éléments-de preuve qui atteslent de la situation décrite ; 

• atteste qu'iI s'engage à effeetuer une évatuatlon avec notamment-une 
imagerie par CT~sean ' ou par IRM toutes les 12 semaines afin de vérifier 
I'absence de progressien de ta maladie ; 

·atleste qu'J! ,s'engage à arrêter Ie traItement lorsqu'il/elte constateque 
la maladie progresso malgré Ie traitemen!. 

d) le nombre de conditlonnements remb,oursabJes tIendra compte d'une 
posologIe maxImale de 40 mg. réalisée avee un comprimé par jour. 

e) Leremboursement est accordé si Ie pharmaeien dispensateur dlspose, 
préaJablement a ia délivrance de la spécialité, d'une preuve de I'accord 
électrenique. 

ax) Au § 11390000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Cal. Code VerpakkIngen Conditionnements Opm Prijs Basis v I 11 
Obs Prix tegem 

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
I ex-
usine bulten 

bedrijf 
I ex-
usine 

CABOMETYX 20 ,mg IPSEN ATC: L01EX07 

7721-566 30_ filmomhulde tabletten, 20 _30 comprimés pellieu'és, 20 5978,76 5978,76 
mg mg 

A·65· 7721-566 1 filmomhulde lablet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg T 211,4867 211,4867 

A-65·· 7721·566 1 filmomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg T 211,2497 211,2497 

CABQMETYX-40 mg IPSEN ATC: l01EX07 

7721-574 30 filmomhufdo tabletten, 40 30 comprimés pell/eulés, 40 5978,76 5978,76 
mg mg 

A·65· 7721·574 lfilmomhulde ,tabtet, 40 mg 1 comprim6 ' pellicul6, 40 mg T 211,4867 211 ,4867 

A-65'" 7721-574 1 filmomhulde tablet, 40 mg 1 comprimé pelliculé, 40 mg T 21 1,2497 21 1,2497 

ay) Er wordt een .§ 11400000 toegevoegd, luidende: ay) 11 est inséré un § 11400000rédigé comme suit: 

Paragraaf 11400000 Paragraphe 11400000 

a) Oe farmaceutische specialiteit op basis van het werkzaam bestanddeel 
Ijzer(JlI)carboxymallose wordt vergoed voor de behandeling ven 
preoperatIeve ijzerdeficiènte anemie bij rechthebbenden ouder dan 14 Jaar 
die majeure of complexe Chirurgie moeten ondergaan en aan aHe volgende 
voorwaarden voldoen: 

a) La spécialité pharmaceutique à base de fer (lII)carboxymaltose, fait 
J'objet'd'un remboursement pour Je traitement d'une anémle ferriprlve 
préopératoire chez des bénéliciaires àgéS de plus de 14 ans qui subissent 
une chIrurgie majeure ou complexe et quJ répondent àtoutes les conditions 
suivantes : 
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- Vastgesteld risico op bloedverlies> 500 rn11ijdeos de ingreep of een 
risico op bloedtransfusie ,> 10% 

- Dedfagnose ijzerdeficiênte anemie waarbij de voorschrijvende arts­
specialist zich op te lage bio[oglsche waarden van. hemoglobine, serum 
ferritine, transferrine-saturatie en indien nodig, te hoge biologische 
waarclell van C-reactie' eiwit (CRP) baseert: 

• Hb < 13 g/dl 

• En serum ferriline < 100 mcgll en transferrinesaturatie (TSAT) 
<20% of CRP > 5 mgJl 

• Of serum ferritine > ,100 mcgl1 en TSAT <20% of CRP > 5 mg/l 

Deze biochemisChe onderzoeken naar anemie zijn maximaal 6 weken 
voor de geplande ingreep uitgevoerd. 

b) Voor de maximale vergoed bare dosis wordt rekening gehouden met de 
berekening van de adequate cumulatieve dosis, zoals gedefinieerd in de 
samenvatting van de productkenmerken en die, 2000mg bedraagt, die nooit 
mag overschreden 'worden. Oe maximale toegediende dosis per week 
bedraagt hierbij 1000mg. 

c) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische 
aanvraag ingediend door de via het e-Health platform geïdentificeerde en 
geauthentiflceerde arts-specialist, die daardoor verklaart: 

- dat hlyzij zich engageert om de bewijsstukken die aantonen dat de 
betrokken rechthebbende zich op het moment van de 
vergoedingsaanvraag in de situatie bevind zoals In punt a) vermeld Is, 
aan de tldviserend-arts van deverzekeringsinstelling te bezorgen, op 
eenvoudig verzoek; 

d) Oe vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken 
zlekenhuisapolheker, vooraleer hijfzlj de farmaceutische specialiteit 
verstrekt, beschikt over· een bewijs van de elektronische goedkeuring 
bedoeld in c) 

az) In § 11400000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming " Dénomlnation (AanvragerlDemandeur) 

- Risque établf de perte de sang > 500 mi pendant I'interventien ou 
risque de transfusion sanguine> 10%. 

- lors du diagnostic d'anémle rerriprive, Ie médedn specialiste 
prescripteur se basesur des valeurs blologiqueHrop basses de 
I'hémoglobine, de la territine sbrlque, de la saturation de la transferrine 
el, si nëcessaire, sur des valeurs bieloglques trop éievées de la protéïne 
C réactive (CRP) : 

• Hb < 13 g/dL 

• Et ferritlne sérique < 100 mcgll alns,i qu'une satural!on de la 
transferrine (TSAT) <20% ou CRP > 5 mgll 

• Ou ferrltlne sérique > 100 mcg/l et TSAT <20% ou CRP ·> 5mg/L 

Ces tests bioehimiques d'anêmle ont été effeclués au maximum 6 
semaines avant I'interventlen prévue, 

bl ladose maximale remboursable prend en compte lecalcul de la dose 
curnulée adêquate, telie que dêfinle dans Ie résumé des caractéristlques du 
produit, qui est de 200Dmg et ne doit jamals être dépassée. La dose 
hebdomadaire maximale administrée est de 1000mg, 

c) le remboursement est accordé sur base d'une demande de 
remboursement électronlque introduite par Ie médecin spêcialiste identifié 
et authentifié par la plateforme e-Health qul ainsi atteste: 

- qu' II/elle s'engage à transmettre au médecin ,conseil de I'organlsme 
assureur, sur s[mple demande, les pièces justificatives prouvant que Ie 
bénéflciaire se trouve au moment.de la demande de remboursement 
dans la situatlon telle que mentionnée au point a); 

dl Le remboursement ne peut être accordé que si Ie pharmacien hospitalier 
dis pose. préalablement à la dispensatio;, de la spéclalilé pharmaceu1lque, 
d 'une preuve de I'approbation êlectronique visée au point cl. 

az) Au § 11400000, I.es spécialités suivantes sont insérées: 

Cat. Code Verpakkingen Conditionriements Opm Prijs Basis v I IJ 
Obs Prix tegem 

Base 
buiten 'e 
bedrijf remb 
I ex-
usine buiten 

bedrijf 
I ex-
usine 

INJECTAFER 50 mg/ml VIFOR PHARMA BELGIUM ATC: B03AC 

0751-255 5 injectieflacons 2 mi oplossing 5 flacons Injectables 2 mi 110,00 63,69 
voor infusie en Injectie, 60 solution pour perfus/en et 
mglmf injectIen, 50 mglml 

Fb-2* 0751-255 100 mg 2 mL oplossing voor 100 mg 2 ml so[ution pour 24,7420 14,9240 
Infusie en injectie, 50 mglml perfusion et Injection, 50 mg/ml 

(Conform de bepalingen van (Conformément.aux dispositions 
artikel 127 van dit besluit Is het de I'article 127 du présent arrêté. 
door de verzekering verschuldigde Ie montant dO par I'assurance est 
bedrag berekend per 300) calculé par 300) 

Fb-2 *" 0751·255 1 00 mg 2 mL oplossing voor 100 mg 2 mL solutien pour 23,3200 13,5020 
Infusie en Injectie, 50 mgfml perfusion et Injection, 50 mglmL 

{Conform de. bepalingen van (Conformément aux dlspositlons 
artikel 127 van dit besluit is het de I'article 127 duprésenlarrêté, 

96 



door de verzekering verschuldigde 
bedrag berekend per 300) I Ie montant dû par I'assurance est 

calculé par 300) 

INJECTAFER 50 mgfmL VIFOR PHARMA BELGIUM ATC: B03AC 

0751-248 5"lnjectieflacons 10 mI 5f/acons injDctables 10 mi 550,00 345,27 
oplossing voor Infusie en sofution pour pDrluslon et 
Injectie, 50 mglml InjectIon, 50 mglml 

Fb-2· 0751-248 100 mg 10 ml oplossing voor 100 mg 10 ml solutlon pour 23,6044 14,9240 
Infusie en injectie, 50 mgfml perfusien et injectlon, sa mg/ml 

(Conform de bepalingen van (ConfOfmément aux.dispositions 
artikel 127 van dit besluit is het de l'articl_e -127 du présenl arrêté. 
door de vef"2e~enng verschuldigde Ie montant dü par I'assurance est 
bedrag berekend per 500) calculé par 500) 

Fb_2-U 0751-248 100 mg 10 ml oplossing voor 100 mg 10 ml solulion pour 23,3200 14,6396 
Infusie en injectie, 50 mg/ml perfusion et inje.ctlon, 50 mg/ml 

(Confonn de bepalingen van (Conformément auX disposItions 
artikel 127 van dit besluit Is het de I'artjcre 127 du présent arrêté, 
door de verzekering 'verschuldlgde Ie monlant dû par I'assurance est 
bedrag berekend per 500) calculé par 500) 

ba) Er wordl een § 11410000 loegevoegd, luidende: 

Paragraaf 11410000 

a) De farmaceutische, specialiteit op basis van ipilimumab, Ingeschreven in 
de huidige paragraaf, komt In aanmerking voor vergoeding Indien ze 
gebruikt wordt in combinatie met n!volumab voor de eerstelIJnsbehandeling 
Inoperabel maligne pleuraal mesothelioom bij volwassen rechthebbenden. 

b) Oe vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken 
farmaceutische specialiteil wordt voorgeschreven door een arts-specialist in 
de medische oncologie of de pneumologie met een speciale bekwaamheid 
In de oncologie , die verantwoordelijk is voor de_behandeling . 

c) 

- Het aantal vergoed bare verpakkingen houdt rekening met de posologie 
die in.de Samenvatting van de Kenmerken van hel Product (SKP) van 
deze specialiteit wordt vermeld voor de indicatie waarvoor de 
vergoeding wordt aangevraagd. 

- Oe eerste aanvraag Is geldig voor 12 maanden en kan slechts 
êénmalig verlengd worden voor 12 maanden. 

d) Oe vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische 
aanvraag, ingediend door de via hel e-Health platform geldentificeerde en 
geauthentificeerde voorSChrijvende arts-specialist in punt b) vermeld, die 
aldus: 

- zich er toe verbindt om een medisch rapport dal chronologisch de 
evolutie van de aandoening beschrijft (Inclusief de resultaten van de 
medische beeldvonning , resultaten van de anatomo-pathologische 
onderzoeken, aard van de toegediende behandeling(en): chirurgie, 
radiotherapie, systemische behandeling, andere ... ) en de data waarop 
de loedieningen hebben plaatsgevonden Ier beschikking Ie houden van 
de adviserend -arts. 

- zich engageert om de bewijsstukken aan de adviserend-arts van de 
verzekeringsinstelling te bezorgen, op eenvoudig verzoek. 

e) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ,Ziekenhuisapotheker, 
vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over een bewijs van het 
akkoord bedoeld in dl. 

bbl In § 11410000, worden de volgende specialiteilen 
ingevoegd: 

Benaming I Dênominallon (Aanvrager/Demandeur) 

ba) 11 est inséré un § 11410000rédigé comme suit: 

Paragraphe 11410000 

a) la spécialité pharmaceutique à base d'ipilimumab, inscri! dans Je 
présent paragraphe, fait I'objet d'un remboursement si elle est admlnlstrêe 
en comblnalson avec nivolumab pour Ie traitement de première ligne d'un 
mésothéHome pleural malin non réséeable chez des bénéficlaires adultes. 

b} le remboursement est accordé si ta spêciatilê concernée est prescrite 
par un médecin spéciafisle-agrêé en oncologie mêdicale ou en 
pneumologie avec une compétence particullère en 6ncologie, responsabie 
du trailement. 

c) 

- Le nombre de condilionnements rcmboursables.tiendra compte de la 
posologie menllonnée dans Ie Résumé des Caractéristiques du Produit 
(RCP) de cette spécialité pour I'indlcatlon pour laquel!e Ie 
remboursement est demandé. 

- La première demande de remboursement est valable 12 mols el ne 
peut être renouvelêe qu'une fois. 

d) le remboursement est accordé par Ie mèdecin-conseil sur base d'une 
demande de remboursement èlectronlque Introduite par Ie médccln 
spéclaliste prescripteur, identifié et authentlfié par [a plateforme eHeallh , 
décrit au point b), qui ainsi : 

- s'en gage à tenir à disposition du médecin-conseil un rapport médJcal 
décrlvant chronologiquement t'évolution de I'affection (y comprls Jes 
résullats des imageries médicales, les résultals des examens anatomo­
pathoJoglques, nature du/des traltement(s) administrés: chirurgie, 
radiotherapie, traitement systémique. aulres ... ) ainsi-que les dales 
auxquelJes les administrations ont eu lieu. 

- s' engage à envoyer les pièces Juslificatives au médecin conseli de 
I'organlsme assureur, sur .simple demande. 

e) le remboursement estaccordé si Ie pharmacien dispensateur dIs pose, 
préalablement a la délivrance, çi'une preuve de I'accord visé au point dl. 

bbl Au § 11410000,Ies spécialités suivanles sonl insérées: 
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Cat. Gode Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I 11 
abs Prix tegem 

Base 
bulten d. 
bedrijf remb 
tex-
us/ne buiten 

bedrijf 
tex-
usine 

YERVOY 5 mg/mL BRISTOL-MYERS SQUIBB ATC: L01FX04 
BELGIUM 

0751-081 1 injectieflacon 10 mi 1 flacon Injectable 10 mi 4250,00 4250,00 
concentraat voor oplossing solution à diluer pour 
voor infusie, 5 mglmt pertus/on, 5 mglml 

A-28· 0751-081 11njectieflacon 10 mL oplossing 1 flacon injectable10 mL T 4512,1100 4512,1100 
voorintraverieuze infusie, 5 solution pour perfusion 
mg/mL {lntraveineuse),5 mg/mL 

A-28 ** 0751-081 1 injectiefJacon 10 mL oplossing tflacon injectable 10 mL T 4505,0000 4505,0000 
voor intraveneuze infusie, 5 solution pour perfusion 
mg/mL (intraveineuse), 5 mg/mL 

YERVOY 5 mg/mL BRISTOL-MYERS SQUIBB ATC: L01FX04 
BELGIUM 

0751~073 1 Injectleflacon40 mi 1 flacon injectable 40 mi 17000,00 17000,00 
concentraat voor oplossing solution àdiluarpour 
voor Infusie, 5 mglml pertusion, 5 mglml 

A-28 .. 0751-073 1 injectieflacon 40 mL oplossing fflaconinjectable40 mL T 18027,1100 18027,1100 
voor intraveneuze infusie, 5 solution pour perfusion 
mg/mL (intraveineuse), 5 mg/mL 

A-28 .. 0751-073 1 injectieflacon 40 mL oplossing 1 flacon injectable 40 mL T 18020,0000 18020,0000 
voor intraveneuze infusie, 5 solutlon pour perfusion 
mg/mL (intraveineuse), 5 mg/mL 

Art. 2.ln bijlage 11 van hetzelfde besluit. zoals tot op heden 
gewijzigd, worden de volgende wijzigingen aangebracht: 

het punt 1.11.20 wordt toegevoegd, luidende: « PCSK9-
inhibitoren: A-145». 

het punt 1.11.21 wordt toegevoegd, luidende: « PCSK9-
inhibitoren: B-366». 

Art. 3. - Dit besluit heeft uitwerking met ingang van 1 
mei 2022. 

Brussel,. 

Art. 2. A I'annexe 11 du même arrêté, tel qu'elle aété 
modifiée à ce jour, sant apportées les modifications 
suivantes: 

Ie point L 11.20 est inséré, rédigé comme suit : «Înhibiteurs 
du PCSK9: A-145". 

lepointl.11.21 est inséré, rédigé comme suit : «Înhibiteurs 
du PCSK9 : 8-366". 

Art. 3. - Le présent arrêté produit ses effets Ie 1er mai 
2022 

Bruxelles, Ie 

(iLk 
Frank VANDEN8RicKE \ 
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